Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender

Cefpodoxim HEXAL® 100 mg Filmtabletten

Wirkstoff: Cefpodoxim

die nicht in dieser

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

dieses Arzneimittels beginnen, denn sie enthiilt wichtige Informationen.

« Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht méchten Sie diese spater nochmals lesen.

* Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker.

* Dieses Arzneimittel wurde Ihnen persénlich verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte weiter. Es kann

anderen Menschen schaden, auch wenn diese die gleichen Beschwerden haben wie

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fir
4.

angegeben sind. Siehe Abschnitt

Was in dieser Packungsbeilage steht

1. Was ist Cefpodoxim HEXAL und wofiir wird es angewendet?
2. Was sollten Sie vor der Einnahme von Cefpodoxim HEXAL beachten?

3. Wie ist Cefpodoxim HEXAL einzunehmen?

4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

5. Wie ist Cefpodoxim HEXAL aufzubewahren?
6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

1 Was ist Cefpodoxim HEXAL und wofiir
wird es angewendet?

Cefpodoxim ist ein Antibiotikum. Es gehort zu einer
Gruppe von Antibiotika, die

andere Arzneimittel eingenommen/angewendet ha-
ben oder beabsichtigen, andere Arzneimittel einzu-
nehmen/anzuwenden.

« Abschwachung der Wirkung

werden un
Cefpodoxim ttet Bakterien und es kann gegen ver-
hi jerden.

bzw. zur Hemmung der Sauresekretion (z. B. mine-
ralische Antazida und H,-Rezeptorantagonisten)

Wie alle Antibiotika wirkt Cefpodoxim nur gegen
einige Arten von Bakterien und ist nur zur Behand-
lung der folgenden Infektionen geeignet, wenn diese
durch diese Bakterien verursacht sind.

Cefpodoxim kann angewendet werden zur
Behandlung von

- Infektionen der Nasennebenhdhlen

Infektionen des Rachens, Mandelentzindun

- Atemwegsinfektionen: akute Bronchitis, akute
Schiibe einer chronischen Bronchitis und Lungen-
entziindung

Unkompliizierte Infektionen der Harnwege, ein-

vermindern bei Einnahme die Auf-
nahme des Wirkstoffes von Cefpodoxim HEXAL.
Sie sollen daher in einem zeitiichen Abstand von
2-3 Stunden vor oder nach Cefpodoxim HEXAL
eingenommen werden.

Cefpodoxim HEXAL sollte méglichst nicht mit
Bakterienwachstums hemmenden Antibiotika (wie
2B, Chloramphenicol, Erythromycin, Sulfonami
de oder Tetracycline) kombiniert werden, da die
Wirkung von Cefpodoxim HEXAL vermindert wer-
den kann.

* Beeintrichtigung der Nierenfunktion
c

schlieBlich Blasen- ur
- Infektionen der Haut und Weichteile
Harnréhrenentziindung bei unkomplizierter Go-
norhd (Geschlechtskrankheit)

sollten mit Vorsicht durchgefihrt werden bei Pa-
tienten, die gleichzeitig stark wirkende Saluretika

(2. B. Furosemid) oder moglicherweise nieren-
i Préparate (z. B.
biotika) erhalten, weil eine Besintréchtigung der

2

durch solche nicht

Cefpodoxim HEXAL darf nicht eingenom-

men werden,

- wenn Sie allergisch gegen Cefpodoxim, gegen
andere Cephalosporine oder einen der in Ab-
schnitt 6 genannten sonstigen di

werden kann,

Kinische Erfahrungen zeigen allerdings, dass die-
ses mit Cefpodoxim HEXAL in der empfohlenen
Dosierung unwahrscheinlich ist.

Einnahme von Cefpodoxim HEXAL zusam-

ses Arzneimittels sind.

- wenn bei lhnen schwere Uberempfindlichkeitsre-
aktionen bei einer friiheren Behandlung mit Peni-
cillinen und anderen Betalaktam-Antibiotika auf-
traten.

men mit und
Nehmen Sie dieses Arzneimittel zu den Mahizeiten
ein. Dadurch wird die Aufnahme in den Korper ver-
bessert.

Schwangerschaft, Stillzeit und Fortpflan-
zungsfahigkei

und
Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker,
bevor Sie Cefpodoxim HEXAL einnehmen:
in Ihrer Vorgeschichte an ausgepragten
(2 B. Heuschnupfen) oder an Asthma

« bei Kindern
Jugendiiche solten erst ab einem Alter von
12 Jahren mit Gefpodoxim HEXAL Filmtabletten
behandelt werden. Fir Kinder unter 12 Jahren und
Stiuglinge steht Cefpodoxim HEXAL 40 mg/5 ml
Pulver zur Herstellung einer Suspension zum
Einnehmen zur Verfiigung.

« wenn Sie an einer eingeschréinkten Nierenfunk-

In solchen Fillen muss Ihr Arzt bestimmte Vor-

e e
2wischen den Einnahmeterminen verlzngern (sie-
he Abschnitt 3).

« wenn Sie an Magen-Darmstérungen leiden, die
mit Erbrechen und Durchfall einhergehen
In diesem Fallist eine Einnahme von Gefpodoxim
HEXAL nicht angebracht, da eine

Wenn sind oder stillen, oder wenn Sie
vermuten, schwanger zu sein, oder beabsichtigen,
schwanger zu werden, fragen Sie vor der Einnah-
me dieses Arzneimittels Ihren Arzt oder Apotheker
um Rat

Es liegen keine hinreichenden Daten fir die Verwen-
dung von Cefpodoxim bei Schwangeren vor. Durch-
gefilhrte Untersuchungen ergaben keinen Hinweis
darauf, dass Cefpodoxim HEXAL Missbildungen
oder andere Schadigungen des ungeborenen Kin-
des bewirkt. Aufgrund der fehlenden Erfahrungen,
solite Cefpodoxim HEXAL, insbesondere in den ers-
ten 3 Monaten der Schwangerschaft, nur nach einer
sorgféltigen Abwégung von Nutzen und Risiko ein-
genommen werden.
Der Wirkstoff von Cefpodoxim HEXAL geht in ge-
ringen Mengen in die Muttermilch tber. Beim mit
Muttermilch eméhrten Séugling kann es deshalb zu
Durchfallen und zu einer Besiedlung des Darmes mit
Sprosspilzen kommen, so dass das Stillen eventuell
unterbrochen werden muss. Die Maglchka, be\m
i

Aufnahme aus dem Magen-Darm-Trakt nicht ge-

wahrleistet ist.

were Hautreaktionen, einschiieBlich Stevens-
Johnson-Syndrom, toxischer epidermaler Nekroly-
se, arzneimittelbedingter Reaktion mit Eosinophilie
und systemischen Symptomen (DRESS) und akuter
generalisierter exanthematischer Pustulose (AGEP),
wurden im Zusammenhang mit einer Anwendung
von Cefpodoxim berichtet. Brechen Sie die Anwen-
dung von Cefpodoxim ab und suchen Sie unverziig-
lich einen Arzt auf, wenn Sie eines der in Abschnitt
4

Kind eine
ebenfalls zu beriicksichtigen. Cefpodoxim HEXAL
solite daher in der Stillzeit nur nach einer sorgfalt
gen Abwéigung von Nutzen und Risiko eingenom-
men werden.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Be-
dienen von Maschil

Nach  bisherigen Eﬂahvungen hat  Cefpodoxim
HEXAL im Aligemeinen keinen Einfluss auf Konzen-
trations- und Reaktionsfahigkeit. Selten konnen al-
lerdings Nebenwirkungen wie Blutdruckabfall oder

iptome im mi
diesen schweren Hautreaktionen bemerken.
Allergische Reaktionen

Uberempfindiichkeit und allergische Reaktionen (z. B.
Hautausschlag) konnen schon nach der ersten An-
wendung von Cefpodoxim HEXAL auftreten. Schwere
allergische Sofortreaktionen mit Gesichts-, GefaB- und
Kehlkopfschwellungen (Odeme) und Atemnot kdn-
nen sich sehr seften bis hin zum lebensbedrohlichen
‘Schock (anaphylaktische/anaphylaktoide Reaktionen)
entwickeln. In diesen Fllen muss Gefpodoxim HEXAL
sofort abgesetzt und eine &ratliche oder notérztiiche

B. o

Erbrechen und Durchfall
Dieses Arzneimittel kann zu Erbrechen und Durchfall
fiihren (siehe Abschnitt 4), selbst mehrere Wochen,
nachdem die Behandlung beendet wurde.
In diesem Fall kann die Wirksamieit von Gefpodoxim
HEXAL und/oder anderer eingenommener Arzneimit-
tel (z. B. die empfangnisverhiitende Wirkung der so-
genannten ,Pille") beeintréichtigt werden. Fragen Sie
hierzu bei Bedarf Ihren Arzt oder Apotheker.
Bei starkem oder anhaltendem Durchfall oder wenn
Sie feststellen, dass Ihr Stuhl Blut oder Schieim ent-
hilt, beenden Sie die Einnahme von Cefpodoxim
L sofort, da dies eine lebensbedrohliche Dick-
darmentziindung sein kann. Nehmen Sie keine Arz-
neimittel ein, die die Darmbewegung anhalten oder
veriangsamen, und wenden Sie sich an Ihren Arzt, der
sofort eine entsprechende Behandlung einleiten wird.

Langzeitanwendung oder Verwendung hoher

osen
Eine langerfristige und/oder wiederholte Einnahme

Cefpodoxim HEXAL kann zu einer Neu- oder
Zuweitinfektion mit unempfindichen (resistenten) Kei-
men oder Sprosspilzen fiihren.
Auf Zeichen einer moglichen Folgeinfektion mit sol-
chen Erregern ist zu achten (Pilzbefall der Schleim-
haute mit Rotung und weiBlichen Belgen der
. Folgeinfektionen miissen entspre-
chend behandelt werden
Erythema multiforme, Stevens-Johnson-Syndrom,
Lyell-Syndrom

hema multi-

2u Risiken bei der Ausiibung der
genannten Tatigkeiten filhren.

Cefpodoxim HEXAL enthilt Lactose und Na-
i

Bitte nehmen Sie Cefpodoxim HEXAL erst nach
Riicksprache mit Ihrem Arzt ein, wenn Ihnen bekannt
ist, dass Sie unter einer Unvertréglichkeit gegeniiber
bestimmten Zuckern leiden.

Dieses Arzneimittel enthalt weniger als 1 mmol
(23 mg) Natrium pro Filmtablette, d.h., s ist nahezu
natriumre.

3 Wie ist Cefpodoxim HEXAL einzuneh-
men?

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

Ihr Arzt wird Ihnen empfehlen, wie viel von diesem
Arzneimittel und wie oft Sie es einnehmen sol-
len. Bitte halten Sie sich daran. Die Dosis, die Ihr
Arzt verschreibt, richtet sich nach der Art und dem
Schweregrad der Infektion. Sie hngt auch von der
Funktionsfahigkeit der Nieren ab. Ihr Arzt wird es Ih-
nen erklaren.

Die Filmtabletten sollten unzerkaut und mit ausrei-
chend Fllissigkeit (z. B. 1 Glas Wasser) wéhrend der
Mahizeiten eingenommen werden, da dadurch die
Aufnahme von Cefpodoxim in den Korper verbes-
sert wird

Die empfohlenen Dosierungen sind nachfolgend an-
gegeben. Ihr Arzt kann Ihnen jedoch auch andere
Dosierungen verordnen: wenn dies auf Sie zutrift,
besprechen Sie es mit Ihrem Arzt, wenn Sie es nicht
bereits getan haben. Die Dosis, die Innen verschrie-
ben wird, st abhéingig von der Art und dem Schwere-
grad der Infektion.

Empfohlene Dosis

Erytt
forme, Stovens.Jonson Syndrom, Lyell- Syndmm)
sind berichtet worden. Wenn Sie diese Symptom:
haben, setzen Sie dieses Arzneimittel ab.

d iche ohne

Nierenprobleme
Infektionen der

[2-mal taglich 200 mg

[2-mal taglich 100 mg

Emlluss auf Labomn«euuchungen
r C

den 2ur Hamzuckerbesummung konnen (a\sch pos\
tiv ausfallen.

Einnahme von Cefpodoxim HEXAL zusam-
men mit anderen Arzneimitteln

Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie
andere Arzneimittel kiirzlich

infektionen der Atemwege al taglich 200 mg
infektionen der Harnwege _[2-mal taglich
leinschiieBlich Blasen- und  [100-200 mg
Nierenbec

[2-mal taglich 200 mg

Haut- und
| Weichteilinfektionen (ieicht
bis

Fortsetzung auf der Riicks:
46364906

>>



Harnrohrenentzindung ber
unkomplizierter Gonorrhd

[200 mg als
Einzeldosis

Der Behandlungserfolg
lsoltte 3-4 Tage nach
Behandlungsende
|aberpriift werden.

Gelegentliche Nebenwirkungen (kann bis zu 1 von
100 Behandeiten betreffen)

Es wurde eine erhshte Anzahl von Blutpléttchen
(Thrombozytose) beobachtet.

Diese Verénderung bildet sich nach Beendigung der
Therapie meist von selbst zuriick. Kopfschmerzen,
d Schwindel

Die gt
5-10 Tage, auBer bei der Behandlung der akuten un-
komplizierten Gonorthé (einmalige Gabe).

Infektionen mit der Bakterienart

wurden beobachtet. Ohrgevausche (Tinnitus), An-

stieg von Leberenzymen (Transaminasen, alkalische

Phusphatase) und/oder Bilirubin als Zeichen einer
Le

pyo-
genes sind mindestens 10 Tage zu behandeln, um
Spatkomplikationen (theumatisches Fieber; Glome-
- eine schwere vor-

-
o beobachiet Es wurden allergische Peaktonen
beobachtet, wie z. B. Hautrétung, Hautausschiag,

2ubeugen.

Kinder

Fir Séuglinge, die alter als vier Wochen sind, und
Kinder steht Cefpodoxim HEXAL 40 mg/5 ml Pulver
2ur Herstellung einer Suspension zum Einnehmen
zur Verfiigung.

Erwachsene mit Nierenproblemen

« Patienten mit einer Kreatinin-Clearance unter
40 bis 10 mU/min erhalten eine Einzeldosis (d. h.
100 oder 200 mg Cefpodoxim) alle 24 Stunden.
Patienten mit einer ~Kreatinin-Clearance un-
ter 10 ml/min erhalten eine Ei @ h.
100 oder 200 mg Cefpodoxim) alle 48 Stunden.

« Hamodialyse-Patienten erhalten eine Einzeldo-
sis (d. h. 100 oder 200 mg Cefpodoxim) nach je-
der Dialyse.

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

Erenntnisse Gber signifikante Uberdosierungen
beim Menschen liegen nicht vor. In wenigen
len sind Uberdosierungen bis zur Tagesdosis von
1000 mg Cefpodoxim berichtet worden. Die beob-
achteten Nebenwirkungen waren die gleichen, die
auch bei empfohlener Dosierung bekannt sind.

Bei Uberdosierung nehmen Sie mit Ihrem Arzt Kon-
takt au. Er wird, falls erforderlich, die geeigneten
GegenmaBnahmen einleiten. Cefpodoxim st dialy-
sierbar.

B

Blutungen (Purpura) und
Juckreiz. Schwéchezustande wie Asthenie, Ermii-
lung und Unwohlisein (Malaise) wurden beobachtet.
Seltene Nebenwirkungen (kann bis zu 1 von

1.000 Behandelten betreffen)

Veréinderungen des roten Blutbildes (eriedrigte Ha-
moglobinwerte, Anamie und hamolytische Anémie),
des weiBen Blutbildes (Leukopenie, Leukozytose,
Neutropenie, Eosinophilie, Agranulozytose, Lym-
phozytose) und der Blutplétichen (Thrombozyto-
penie) wurden beobachtet. Uberempfindlichkeits-
reaktionen aller Schweregrade — . B. Schwellung
von Gesicht, Zunge und/oder Kehlkopf, Atemnot bis
zum lebensbedrohlichen Schock - sind beobachtet
worden. Pseudomembranse Enterocolits, die sich
in schweren und/oder anhaltenden, blutigen Durch-
fallen &uBert. Falle von akuter Bauchspeicheldrisen-
entziindung  (Pankreatitis) wurden berichtet. Falle
von akuter Leberentziindung (Hepatitis) wurden be-
obachtet. Falle von blasenbildenden Hautreaktionen
(Erythema multiforme, Stevens-Johnson-S Syndvom,
Lyell-Syndrom) sind berichtet worden. Akut
renversagen (Niereninsuffizienz) und ein Ansueg von
harnpflichtigen Subs(anzen 1Krea(mm und Harnstoff)
im Serum wurden beobacl

Meldung von Nebenwlrkungen
Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie
sich an Ihren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fiir
Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbei-
lage angegeben sind. Sie knnen Nebenwirkungen
auch direkt dem

Wenn Sie die Einnahme von
HEXAL vergessen haben
Haben Sie eine Tabletteneinnahme vergessen oder
versehentiich nur die Hélfte der verordneten Do-
sis eingenommen, kbnnen Sie die versaumte Dosis
nachholen, solange der reguldre Einnahmetermin um
nicht mehr als ca. 6 Stunden Gberschritten wurde.
Ansonsten setzen Sie die Therapie mit der verordne-
ten Dosis zu den blichen Einnahmezeitpunkten fort
Nehmen Sie nicht die doppelte Menge ein, wenn Sie
die vorherige Einnahme vergessen haben.

Wenn Sie die Einnahme von Cefpodo;
HEXAL abbrechen

Eine Unterbrechung oder vorzeitige Beendigung der
Behandlung geféhrdet den Therapieerfolg oder kann
2u Rilckféllen fiihren, deren Behandlung dann er-
schwert sein kann. Bitte halten Sie sich an die Emp-
fehlungen Ihres Arztes.

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

4 ‘Welche Nebenwirkungen sind
méglich?

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

Brechen Sie die Anwendung von Cefpod b und

fir Arzneimittel und
Abt. Pharmakovigilanz
Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3
D-53175 Bonn

Websit
anzeigen. Indem Sie Nebenwirkungen melden, kon-
nen Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen
iber die Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfil-
gung gestellt werden.

Wie ist Cefpodoxim HEXAL aufzube-
‘wahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fir Kinder unzu-
ganglich auf.
Sie diirfen das Arzneimittel nach dem auf dem Um-
karton und dem Behéitnis nach ,verwendbar bis*
oder ,verw. bis" angegebenen Verfallsdatum nicht
mehr verwenden. Das Verfallsdatum bezieht sich auf
den letzten Tag des angegebenen Monats.

Nicht iber 25 °C lagern. In der Originalverpa-
ckung aufbewahren, um den Inhalt vor Feuchtigkeit
2u schi

Entsorgen Sie Arzneimittel niemals iber das Ab-
wasser (z. B. nicht iiber die Toilette oder das Wasch-
becken). Fragen Sie in Ihrer Apotheke, wie das Arz-
neimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr
verwenden. Si m Schutz der Um-
welt bei. Weitere Informationen finden Sie unter

suchen Sie unverziglich einen Arzt auf, wenn bei Ih-
nen eines der folgenden Symptome aufritt
. . hohe

und vergroBerte Lymphknoten (DRESS-Syndrom
oder Arzneimittel-Uberempfindiichksitssyndrom).
Ein roter, schuppiger, ausgedehnter Ausschiag
mit Beulen unter der Haut und Blaschen, begleitet

der Packung und weitere infor-
mationen

Was Cefpodoxim HEXAL enthalt
Der Wirkstoff st Cefpodoxim,

von Fieber. treten u
Beginn der Behandlung auf (akute generalisierte
exanthematische Pustulose).

Bedeutsame Nebenwirkungen oder Zeichen, auf

achten soliten, und MaBnahmen, wenn Sie

betroffen sind

Wenn Sie von einer der nachfolgend genann-
ten Nebenwirkungen betroffen sind, nehmen Sie
Gefpodoxim HEXAL nicht weiter ein und suchen Sie
Ihren Arzt méglichst umgehend auf.

Beim Auftreten von Uberempfindlichkeitsreaktionen,
wie 2.B. Atemnot oder Hautreaktionen, setzen Sie
bitte Cefpodoxim HEXAL ab und suchen so schnell
wie moglich hren Arzt auf,

Sollten wahrend oder nach der Therapie schwere
oder sogar blutige Durchfélle auftreten, setzen Sie
bitte Cefpodoxim HEXAL ab, und suchen Sie bitte
unverziiglich Ihren Arzt auf, der eine entsprechende
Therapie einleiten wird. Keinesfalls sollten Sie sich
selbst mit Mitteln, die den Darm ruhigstellen, behan-
deln.

Insbesondere bei [angerem  Gebrauch  von
Cefpodoxim HEXAL kann es zu einer Vermehrung
nicht empfindlicher Mikroorganismen wie z. B. Hefe-
pilzen (Gandida) kommen. Dies &ufert sich z. B. in

d d
und sollte entsprechend behandeit werden.

Haufige Nebenwirkungen (kann bis zu 1 von 10 Be-
handelten be\reﬁen)

men, zB. Helep\\ze (Candida); Appetitiosigkeit
Es kdnnen Strungen in Form von Magendriicken,
Ubelkeit, Erbrechen, Bléihungen oder Durchfall auf-
treten (blutige Durchfélle kbnnen als Zeichen einer
Enterocolitis auftreten).

100 mg Cefpodoxim als Cefpo-
dox:mpmxenl.

Die sonstigen Bestandteile sind:
Garmellose-Calcium, Grospovidon, Hyprolose, Hy-
promelose, Lactose-Monohydrat, Magnesiumstea-
rat (Ph.Eur), Natriumdodecylsulfat, Talkum, Titandi-
oxid (E 171)

Wie Cefpodoxim HEXAL aussieht und Inhalt
der Packun,

Cefpodoxim HEXAL sind runde, weiBe bis gelbliche
Filmtabletten mit einem Durchmesser von ca. 9 mm.
Gefpodoxim HEXAL ist erhilich in Blisterpackungen
mit 10 und 20 Filmtabletten.

Pharmazeutischer Unternehmer
Hexal AG

IndustriestraBe 25

83607 Holzkirchen

Telefon: (08024) 908-0

Telefax: (08024) 908-1290

E-Mail: service@hexal.com

Hersteller
Sandoz GmbH
BiochemiestraBe 10
A-6250 Kundl
Osterreich

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt iiber-
arbeitet im Oktober 2024,

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

46364906



