Cefpodoxim HEXAL® 40 mgl5 ml

Pulver zur Herstellung einer S

Wirkstoff: Cefpodoxim
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Was ist Cefpodoxim HEXAL und wofiir
‘wird es angewendet?
Gefpodoxim ist ein Antibiotikum. Es gehdrt zu einer Gruppe
von Astibitia, die Ce Dhalospmme genannt werden und
dem Penicilln dhic
e aowm et Bakionon und s kann gogen verschiedo-
ne Arten von Infektionen angewendet werden

Wie alle Antibiotika wirkt Cefpodoxim nur gegen einige Arten

Nahrungs in und Getréinken
Nehmen Sie dieses Arzneimittel zu den Mahizeiten ein. Da-
dureh wird die Aufnahme in den Kérper verbessert.

mmen mit

Stillzeit und

higkeit
Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenn Sie ver-
muten, schwanger zu sein, oder beabsichtigen, schwanger
7 werden fragen Siovorder Einabne deses Arnaimiol

‘geeignet, wenn diese durch diese Bakterien verursacht sind.

Cefpodoxim kann angewendet werden zur Be-

hie
. Mandelentzandung
- Atemwegsinfektionen: akute Schibe einer chronischen
Bronchitis und Lungen
unkompiziren \Mekuonen e Harmwege, enschlslcn
jerenbeckenent
- Iiotonen dot Haut nd wachtele”

Ihren Arzt oder

Es ogen keinehivlcherden Dten i die enwendung von
Cefpodoxim bei Schwangeren vor. Durchgefihrte Untersu-
chungen srgaben keinen Hinwels daraud, dass Gefpodarim
HEXAL Missbildungen oder andere Schadigungen des unge-

Solite Cefpodoxim HEXAL insbesondere in den ersten 3 Mo-
e der Schwangerschaftrur nach aier sorgfaligen Ao-
‘wagung von Nutzen und Risiko eingenommen werd

Der Wirkstoff von Cefpodoxim HEXAL gehtin geringen Men-

‘genin die Muttermilch tiber. Beim mit Muttermilch ernahrten

Saugling kann es deshalb zu Durchféllen und zu einer Be-

siedlung des Darmes mit Sprosspilzen kommen, so dass das|
o

2 Was sollten Sie vor der
von im HEXAL

HEXAL darf

den,
- Wenn Sl oder Ihr Kind allerlsch gegen Cefpodordm, ge-

isteben-
falls zu beriicksichtigen. Cefpodoxim HEXAL sollte daher in
der Stillzeit nur nach einer sorgféltigen Abwagung von Nut-
zen und Risiko eingenommen werden.

it und F:

igkeit zum Bedienen

gen ancs Schwefeldi-
or et der n Abschmit & genannten sonstigen
Bestandts\\e dieses Arzneimittels sind
in bei Ihnen oder Ihrem Kind schwere Uberempfind-
ehkeitareakionen bei siner frheren Behandlung it P
ricilingn und anderen Betalaam-Anibiotka autaten
 hr Kind an der

von Masching
Nach bisherigen Erfahrungen hat Cefpodoxim HEXAL im All-
gemeinen keinen Einfluss auf Konzentrations- und Reak-

Seften
Blutdruckabfall oder Schwindelzustande zu Risiken bei der

enylketonurie leicen. Ga Gefpodoxim HEXAL cen SU5.

stoff Aspartam enthait

- wenn Ihr Neugeborenes weniger als 28 Tage altst, da bis-
e keie Eraungen vorlegen

- wenn Ihr 4 Wochen bis 3 Monate alt ist und an

e Nerenmsoneions et s s kome Eratvin:

gen vorliegen.

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen

Bite sprecrn Sie it vem Arzt oder Apothekes bevr Se

Cefpodoxim HEXAL einnehim

= Wenn Sia oder I Kind vorher schon an ausgeprégten Al
lergien (z.B. Heuschnupfen) oder an Asthma ltter

tion (Kreatinin-Clearance unter 40 mi x min ' x [1,73 md") lei-
en oder ein Hamodialyse-Patient sind
In solchen Fallen muss Ihr Arzt bestimmte Vorsichtsma-
nahmen treffen und die Zeitabstande zwischen den Ein-
nahmen verlangern (siehe Abschnitt 3)

IhrKind

Tatigkeiten filhren.

Cefpodoxim HEXAL it Sucrose, Glucose,
Aspartam, Sorbitol, Natriumbenzoat und Benzyl-
alkohol,

Bitte nehmen Sie Gefpodoxim HEXAL erst nach Riicksprache

Unvertragiichielt gegentiber bestimmten Zuckern leiden.

5 mi der zubereiteten Suspension enthalten 1,8 g Sucrose
(2ucken) und 1,6 mg Glucose. Wenn Sie eine Diabetes-Didt
einhalten miissen, sollten Sie dies bericksichtigen.

Cefpodoxim HEXAL enthalt 25 mg Aspartam pro 5 mi ge-
brauchsfertiger Suspension.

sein, wenn Sie eine Phenylketonurie (PKU) haben, eine sel-
tene angeborene Erkrankung, bei der sich Phenylalanin an-
rofhert,wail der Ku’pevesnlcm ausreichend abbauen kann.
mg Sor

die mit Erbrechen und Durchfall einhergehen
In diesem Fa it ine Elvahme von Cefpadoxim
nicht angebracht, da eine ausreichende Aufnahme aus
lom Magen. Dar-Trak! ncht gewanviasto s

« bei Kindern

Cefpodoxim HEXAL 40 mo/5 mi st fir Kinder im Aler von

4 Wochen (slehe untr .Cefpadoxm HEXAL dart iht -

Fbren goeignet. Fir dugendiche

Coar 5 sahre stemt i Tablehantorm Cefpodoxi

1100 ma b 200 m Firmtabletten ur Vortgung,

'Schwere Hautreaktionen, einschlieBlich Stevens-Johnson-

ISymarom, oxischer epidermaler Nakiolyse, arznamitelbe-
dingter Raa mn mlt Eosinophilie und systemischen Symp-
tomen (DRESS) un

rbitol pro 5 mi Suspen-
sion.

Deses zneiitl enrit 10 mg Natiumbenzoat pro 5 i
gebrauchsfert

Benoat kann Gelbsuent (Gelbfarbung von Haut und Auger)
bei Neugeborenen (im Alter bis zu 4 Wochen) verstérken.

Dieses Arzneimittel enthiit weniger als 1 mmol (23 mg) Nat-
flum pro § ml gebrauchfertiger Suspension, ., es it na-|
hezu natriumrei*.

Dieses Arzneimittel enthéit bis zu 3 mg Benzylalkohol pro
5 mi Suspension.

Pustulose 4AGEP’)‘ ‘wurden im Zusammenhang mit einer An-
wendung von Cefpodoxim berichtet. Brechen Sie die An-
wendung fpodoxim ab und suchen Sie unverziiglich
sinen A7z ut, wenn So ines e n Abachrit 4 bescrie-

n Symptome im Zusammenhang mit diesen schweren
Houieatdionen bemerkan

Allergische Reaktionen

Ubsrsmpfidiikst und alrgische Resktonen (z B, Hau

ausschlag) konnen schon nach der er n
oxim

Kenlkopfschwellungen
(Ocerme) und Aternot kinnen sich sefr saten bis hin 2

wurde mit dem Risiko schwerwiegender

tes "Gasping-Sy
bracht.

") bei Kleinkindern in

Wenden Sie dieses Arzneimittel nicht bei Ihrem neugebore-
nen Baby (jinger als 4 Wochen) an, es sei denn, Inr Arzt hat
es empfohien.

ren) nicht langer als eine Woche an, auer auf Anraten [
Arztes oder Apothekers.

oderstillen

de Resldionen)entwickein.in cisen Filen muss Cefpodo-

ber- oder leiden, fragen Sie Ihven Arzt
‘oder Apotheker um Rat, da sich in Ihrem Korper groBe Men-

L
Tene Behandlung (z. B- Schocktherapie) begonnen werden.

Erbrechen und Durchfall
Dieses Arzneimittel kann zu Erbrechen und Durchfall fihren
(siehe Abschnitt 4), selbst mehrere Wochen, nachdem die
Behandlung beendet wurde.

und/oder anderer eingenommener Arzneimittel (z. B. die

empfangnisverhiitende Wirkung der sogenannten ,Pille) be-

eintréchtit werden. Fragen Sie hierzu bei Bedar Ihren Arzt
Ker.

Be starkem oder anhaltendem Durchfall oder wenn Si fest-
im enthét, beenden Sie

rt, da dies eine
lebensbedrohiiche Dickdarmentzindung sein kann. Nehmen
o keine Azneimital i, e cis Darmbewegung anatn
‘oder vertangsamen, ich an Ihren Arzt, der
Son cne prenhends Soranciung e

L Verwen
Eine langerfristige und/oder wiederholte Einnahme von Cef-
podoxim HEXAL kann zu einer Neu- oder Zweitinfektion mit

ren
Auf Zeichen einer méglichen Folgeinfektion mit solchen Er-
regern ist zu achten (Piizbefall der Schieimhéiute mit Rotung

miissen entsprechend behandelt werden.

Syndrom
Hautreaktionen mit Blasenbildung (Erythema multiforme,
Stevens-Johnson-Syndrom, Lyell-Syndrom) sind berichtet

chen konnen (so genannte “metabolische Azidose’

Wie ist Cefpodoxim HEXAL einzuneh-
men?

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

Ihr Arzt wird hnen empfehlen, wie viel von diesem Arznei-
mittel und wie oft Sie es anwenden sollen. Bitte halten Sie
sich daran. Die Dosis, die Ihr Arzt verschreibt, richtet sich
nach der At und dem Schweregrad der Infektion. Sie hangt
auch von der Funktionsfahigkeit der Nieren ab. Inr Arzt wird
es Ihnen erkléren.

Jugendiche und Erwachsene, die eine Behandlung mit Cef-
podoxim bendtigen, erhalten in der Regel Tabletten. Fir die
Tabletten stehen eigene Gebrauchsinformationen zur Verfl-
gung.

Kinder iiber 28 Tag

Die taglchs Einnanmemenge wird anhand des Korperge-

wichts des Kindes errechnet.

~ Dl thgichs Gesamtdosi betigt n de Fegel & mof
Korpergew

~ Do der Regel auf zwei Einzeldosen verteilt
Geben Sie jede Dosis ale 12 Stunden zu ainer Mahizet.

Die genaue Dosis wird vom Arzt errechnet und verordne

worden.
Arzneimittel ab,

Die folgende

Einfluss auf Laboruntersuchungen Kérperge- | Cefpodoxim-Dosis | Cefpodoxim-Dosis
Der Coombs-Test und nicht-enzymatische Methoden zur | wicht (in kg) (inmg) in ml Suspension)
Harnzuckerbestimmung konnen falsch-positiv ausfalien. Sio Zmal tigl. 207 | 2-mal tigl. 2.5 mil
Einnahme von HEXAL mit 10kg | 2-maltagl 40 mg | 2-mal tagl. 5 ml
anderen Arzneimitteln 15kg | 2-maltagl 60 mg | 2-mal tagl. 75 ml
Informietan St lren Avst oder Apoheker, wenn Sie andere 20kg | 2-maltagl 80mg | 2-maltagl 10 ml
Arzneimittel einnehmen/anwenden, kiirzich andere Arznei- 25kg | 2-maltagl. 100 mg | 2-mal tagl. 12,5 mi

‘andere Arzneimittel einzunehmen/anzuwenden.

* Abschwiichung der Wirkung
Medikamente zur Abschwachung der Magensaure bzw.
2ur Hemmung der Sauresekretion (z. B. mineralische An-
nama und H,-Rezeptorantagonisten) vermindern bei

Kinder mit einem Kérpergewicht von mindestens 25 kg kon-

erhalten. Sie konnen aber auch zweimal taglich eine 100-mg-
Tablette einnehmen.

iohzsiio

Cefpodoxim HEXAL: Sie sollen daer in einem zeitichen

‘Abstand von 2.9 Stundien vor et nach Cefpodoxm
XAL eingenommen werden.

Gefpodoxim HEXAL sollte maglichst nicht mit Bakterien-
wachstum hommendn Antbitia (wio 2. Cicramphe-

D Sicherhetund Wirksamket von Cefpodxim HEXAL bei
bis zu einem Alter von 4 Wochen ist nicht er-
wiesen.

Die Behandlungsdauer betragt iblicherweise 5-10 Tage. Bitte

Therapie nicht vorzeitig ab, um Rickfalie zu vermeiden.

nicol,
en w2 Wirkung von Cefpodoxim HEXAL
vermindert werden kann.

+ Beaintrichtiqung der Nierenfunktion

Infektionen mit ind
Mindestons 10 Tage 2 benandein um Spékompkationon

renerkrankung) vorzubeugen.

T et werdan b Patorten. e e
zeitg tark wirkende Saluretka (z. B. Furosemid) oder mog-
ehemweis rioensehadigence Praparate s B, Aminodh-

Nisentuniction durch Solche Kombinationen nicht ausge-
schiossen we

Kinische Enanmngen zeigen allerdings, dass dieses mit
Cefpodoxim HEXAL in der empfohlenen Dosierung un-
wahrscheinlich ist

Dosierung 4
Sauglinge bis zu einem Alter von 3 Monaten mit Niererinsuf-
fizienz sollten Gefpodoxim HEXAL nicht erhalten.

« Kinder mit_einer_Kreatinin-Clearance_unter 40 bis
10 mi x min” x (1,78 )" erhalten eine Einzeldosis der

iiblichen Dosierung alle 24 Stunden. Dies entspricht v der
nomalen Tagesdoss.

« Kinder mit einer Kreatinin-Clearance unter 10 ml x min x
(175 ohanen o Einsetdone der doichon Doganng
alle 48 Stunden. Dies entspricht  der normalen Tagesdosis

Fortsetzung auf der Rickseite >>

46367592




i
|+ Einroter, schuppiger,

'+ Hamodialyse-Patienten erhalten eine Einzeldosis der Ubii-
forng nach jeder Diayse. Dies rispriht s dor
normalen Tagesdosis nach jeder Dialys

Abmessen der Dosis
Sie ettt mit diesem Arzneimitsl ine

Seften: (kann bis 2u 1 von 1.000 Behandelten betrefer)

inwerte, Anamie und hémolytische Anémie), des weisen
Blutbildes (Leukopenie, Leukozytose, Neutropenie, Eosi-
nophilie, Agranulozytose, Lymphozytose) und der Blut-

ierongon 0 55m Sehven Do gehort ein
ge\ocmer FStopien (Adapte),der af die Fasche pacet

Zur Zubereitung der Suspension sishe unten ,Herstellung
Gieses Arzneimittels*

/2 Abmessung des Arznimitits
- Schitteln Sie die Flas:
" Setzen Sto den Adapter . e Ofnung der Fasche

- Drehen Sie die Flasche um, senkrecht nach unten.

« Allergische Reaktionen aller Schweregrade - . B. Schwel-
lung von Gesicht, Zunge und/oder Kehlkop, Atemnot bis,
zum lebensbedrohlichen Schock

« Pseudomembrandse Enterokolitis, die sich in schweren
und/oder anhaltenden, blutigen Durchfélen duBert

« Akute Leberentzindung (Hepatits)

« Blasenbildende Hautreaktionen (Erythema multiforme,
Stevens-Johnson-Syndrom, Lyell-Syndrom)

« Akutes Nierenversagen (Niereninsuffizienz) und ein An-

zumessen.

Fragen Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie beim Ab-
messen der Suspension Beratung bendtigen.

Herstellung dieses Arzneimittels

Verschiuss nach unten driicken und df
+ Entfemen wd ntzorgen Secie Kapsel o Trockenmite
aus dem Deckel oder dem Flaschenhals.
e Sie die Suspension seloat herstelen, solen Sie die
Flasche bis knapp unter die Markierungslinie auf der Fla-
sche mit kaltem Wasser filen und dann sofort gut schit-

teln.

+ Denich (len Sle noch sl Wassor bis zr Maride-
rungslie nd scoten

. n Sie den be\llegenden ‘gelochten Stopfen in den
frivaviba

Der Stopfen verbindet die Dosierspritze mit der Flasche und

verbleibt im Flaschenhals. Die Zubereitung ist nun ge-

brauchsfertig.

Fir 50 ml Suspension zum Einnehmen benigen Sie
20 g Pulver und 37 mi Was:
Fir 100 mi Suspension zum Einnehmen benstigen Sie
40 g Pulver und 74 mi Was:

stieg von
stoff)im Serum

Benzylalkohol kann allergische Reaktionen hervorrufen.

Schwefeldioxid kann selten schwere Uberempfindiichkeits-
reaktionen und eine Verkrampfung der Atemwege (Broncho-
spasmen) hervorrufen.

Meldung von Nebenwirkungen
Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an
Ihren Arzt oder Apotheker. Dies gt auch far Nebenwirkun-
gen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind.
Sie konnen Nebenwirkungen auch direkt dem

Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizinprodukte
Abt. Pharmakovigilanz

Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3

D-53175 Bor

Website: https://www.bfarm.de

anzeigen. Indem Sie Nebenwirkungen melden, kbnnen Sie
sss mehr
dieses Arzneimittels zur Verfligung gestellt werden,

‘zu schitteln,

Wenn Sie eine groBere Menge von Cefpodoxim
HEXAL eingenommen haben, als Sie sollten

Erkenninisse Uber signiikante Uberdosierungen belm Men-
schen agen nicht vor. i werigen Palen sind

Wie ist i
wahren?

HEXAL aufzube-
Bewahren Sie dieses Arzneimittel fir Kinder unzuganglich
auf.

demn Umkarton und

gen bis zur Tagesdosis von 1000 mg Cefpodoxim i
‘wordan. Dio beabachteten Neberwrkungen waren die ger
chen, die auch bei empfohlener Dosierung bekannt sind.

Bei Uberdosierung nehmen Sie mit Ihrem Arzt Kontakt au.
Er wird, falls erforderiich, die gesigneten Gegenmanahmen
einleiten. Cefpodoxim st dialysierbar.

Wenn Sie die Einnahme von Cefpodoxim HEXAL ver-
gessen haben
Worde eine Einnahme vergessen oder versehentlich nur zu

wenig
séiumte Dosis nachholen, solange der reguldre Einnahme-
als ca i

dem Behaltnis nach ,verwendbar bis* oder ,verw.
bis* angegebenen Verfallsdatum nicht mehr verwenden. Das,
Verfallsdatum bezieht sich auf den letzten Tag des angege-
benen Monats.

Nicht iiber 25 °C lager. Behainis fest verschlossen haiten,
um den Inhalt vor Feuchtigkeit zu schiitzen.

Hinweis auf Haltbarkeit nach Anbruch oder Zubereitung
Im Kohischrank lagern (2 °C-8 °C) und nach 14 Tagen Reste
des Arzneimittels nicht mehr verwenden.

ttel niemals iber das Aby

Do

2u den iiblichen Einnahmezeitpunkten fort
Nehmen Sie nicht die doppelte Menge ein, wenn Sie die vor-
herige Einnahme vergessen haben.

Wenn sie die Einnahme von Cefpodoxim HEXAL ab-
lrec
erbrechung oder vorzeitige Beendigung der Be-
a ndlung gefetrdet den Therapioerflg oder kam zu Rlick-
Gihren, deren Behandlng danm erechwert Sen kann
e alten i s an o Empfehlungen Ihres Arztes.

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

Welche Nebenwirkungen sind mag-
lich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Neben-
ie aber

(@B
Toilette. Fragen Siein
Ihrer Apotheke, wie das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn

hitps://www.bfarm. de/arzneimittelentsorgung.

6 Inhalt der Packung und weitere Infor-
‘mationen

Was Cefpodoxim HEXAL enthiilt
Der Wirkstof ist Cefpodoxim.

5 ml der zubereiteten Suspension zum Einnehmen enthalten
40 mg Cefpodoxim als Cefpodoximproxetil
1 ml der zubereiteten Suspension zum Einnehmen enthalt
8 mg Gefpodoxim als Gefpodoximproxetil.

Die sonstigen Bestandteile sind:
Sucrose, Guargalactomannan, Aspartam (€ 951), Natrium-
benzoat,

Tal
kum,

xH,0 172),

Sio unverziiglch einen Arzt auf, wenn bei Ihnen eines der
folgenden Symptome autrtt

Ausgedehnter Ausschiag, hohe Kérpertemperatur und

vergrfets ymptknoten (DRESS-Syncrom oder Arnel

(enthalt
(enthalt Glucose, Sorbitol, Schwefeldioxid)

Wie Cefpodoxim HEXAL aussieht und Inhalt der
Packung

3 il
unter der Haut und Blaschen, begleitet von Fieber. Die
Symptome treten Ublicherweise zu Beginn der Behand-

schweren Nebenwirkungen betroffen sind, nehmen

Pulver, das nach Zubereitung mit Wasser eine orange-gelbe,
Suspension ergibt.

Cefpodoxim HEXAL st erhaltich in braunen Glasflaschen in
Packungen mit 50 ml, 100 ml und 2x100 .

Arzt mglichst umgehend auf:

+ Autiraten von alrgischen Reldionen wie 8. Atsmnot
oder Hautreaktioner
. Aufiroton von sehweren oder sogar blutigen Durchfalen
wahrend oder nach der Therapie
Behandein Sie sich selbst bzw. Ihr Kind nicht mit Mitteln,
die den Darm ruigstellen.

Inabesondsre bel léngerem Getrauch von Cefpodoxim

‘Scheidenschleimhaut und sollte entsprechend behandelt
werden.

Weitere Nebenwirkungen
Haufg:(ann bis 2u 1 von 10 Behandaten betrefer)
Stérungen in Form von
Obeksit, Erbrachen, Blihungen oder Durchtall (biuige
Durchfalle konnen s Zeichen einer schweren Darm
zindung auftreten)

« Erhohte Anzahl von Blutplttchen (Thrombozytose)
Diss Verinderung bldet sich nach Beenclgung der The-
rapie meist von selbst

« Kopfschmerzen, M\ssemmmdungen (Paréisthesien) und

indel

« Ohrgerausche (Tinnitus)

« Anstieg von Leberenzymen (Transaminasen, alkalische
Phosphatase) und/oder Bilirubin s Zeichen einer (z. B.

cholstatischen) Leberzalschicigung

allergische Reaktionen, wie ung, Hautaus-

schiag, Nesse\sucm K\emﬂeck\gs Elutungen (Purpura)

und Juck

+ Schwachazusténde wie Asthenie, Emddung und Unwohl-
sein

Hexal AG
Industriestrae 25

83607 Holzkirchen
Telefon: (08024) 908-0
Telefax: (08024) 908-1290
E-Mailservice@hexal.com

Hersteller
Sandoz G
Biochemiestrae 10
A-6250 Kund
Osterreich

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt iiberarbei-
tet im Oktober 2024.

Liebe Patientin, lieber Patient, liebe Eltern,

Ihr Arzt hat Ihnen oder Ihrem Kind zur Behandlung einer In-
fektion Cefpodoxim HEXAL verschrieben.

zur
2e ist Folgendes zu beachten

Bitte Dosis hier ablesen

Inre Arztin/Ihr Arzt, Ihre Apotheke und Hexal wiinschen gute Besserung!

46367592






