fir

Cefpodoxim - 1 A Pharma® 40 mg/5 ml

Pulver zur Her

Wirkstoff: Cefpodoxim
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Was ist Cefpodoxim - 1 A Pharma und
wofiir wird es angewendet?

(Cefpodoxim ist ein Antibiotikum. Es gehort zu einer Gruppe

von Antibiotika, die Cephalosporine genannt werden und

‘dem Penicilin ahnlich sind.

(Cefpodim t2tat Bakterien und s ann dogen varschiede-
‘e Arten von Infektionen angewendet werden.

Nirenunkton curch solche Kombinationen richt ausge-
schlossen werden kann

Khmsche » Ertaiungen eigen s, doss deses

- 1 A Pharma in der empfohlenen Dosierung
Canrechainich st

Einnahme von Cefpodoxim - 1 A Pharma zusam-

men mit Nahrungsmitteln und Getrénken

Nehmen Sie dieses Arzneimittel zu den Mahizeiten ein. Da-
per

und g folg -
Inen geeignet, wenn diese durch diese Bakterien verursacht
sind.

(Cetpadoxim kenn angewendet werden zur Bo-

handlung vor

< Shoter Mitsohrentzindun

* Ifektionen der Nasennebennehien

* Infektionen des Rachens, Mandelentziindung

+ Atemwegsinfektionen: akute Schilbe einer chronischen
Bronchiis und Lungenentziindun

i unknmphz\ensr\ Infektionen der Harnwege, einschlieBlich
Blasen- und Nierenbeckenentzlindung

 Ifekionen dr Haut und Weiontale

2 Was sollten Sie vor der Einnahme von
Ce A Pharma

durch wird inden

fahigkei
Wane S schwanger sind oder stilen, oder wern Sie ver-

muten, schwanger zu sein, eabsichtigen, schwanger
Zwerden, agen Sie vor der Enahma dieses Arznaiitls
Ihren Arzt oder Apotheker um Rat.

Es liegen keine hinreichenden Daten fii die Verwendung von
Cefpodoxim bei Schwangeren vor. Durchgefihrte Untersu-
chungen ergaben keinen Hinweis darau, dass Cefpodoxim -
1 A Pharma Missbildungen oder andere Schidigungen des,

g

lzlngen ‘Abwagung von Nutzen und Risiko angewendet wer-

Cefpodoxim - 1 A Pharma darf nicht eingenom-
men werc
« wenn Sie oder Ihr Kind allergisch gegen Cefpodoxim, ge-

pfind-

g mit Pe-
nicillinen u T Betlakiam-Antiiotika aufraten

+ Wvann S oder I Kind an der Stoffw fiwechselerkrankung

efpodoxim - 1 A
Mengen in die Muttermilch tber. Beim mit Muttermilch er-
nahrten Séiu

chen werden muss. Di

eine Uberempfindiichkeit hervorzu-

s zu bericksichtigen. oxi

1 A Pharma solite daher in der Stilzeit nur nach einer sorg-

faltigen Abwagung von Nutzen und Risiko angewendet
erden.

da Cef;
SiBstoff Aspartam enthalt

wenn I Neugeborenes weriger s 2 Tage it dabs-
er keine Erfahrungen voriieger

wenn I Sauging 4 Wochen bis 3 Monte alt st und an
einer Niereninsuffizienz leidet, da bisher keine Erfanrun-
gen vorliegen

it und Fahigkeit zum Bedienen

von Maschinen

Nach bsherigen Eatrungen ht Cafpodaxim. 1 A Prama
‘Allgemeinen keinen Einfluss auf Konzentrations- und Re-

aktonstahigkett. Salten kornen allrdings Neberwirkungen

‘wie Blutdruckabfall oder Schwindelzustinde zu Risiken bei

Gor Ausiloung dor genannien Tatigkeien fihren.

und
Bite sprochen St it hrem Arzt oder Apothker, bevor Sie
Cefpodoxim - rma einnehmen:

S enn i e o i vormer s an

A Pharma enthilt Sucrose, Glu-
cose, Aspartam, Sorbitol, Natriumbenzoat und

lergien (zB. Heuschnupfen) oder an Asthma litten
* wennSie

sprache mit rem Arztain, wern Y bokanm o dass £

ton (eatin-Clerance untr 40 ml i x 1.7 )
den oder ein Hamodial
insclehen Fien s w et st Vorsichtamab-

eitabstande zwischen den Ein-
nahmen ver\angem ene Absennis 3)

" Gie it Evorochen und Durchiallsinhergehen
In diesem Fall ist eine Einnahme von Gefpodoxim -
1A Pharma nicht angebracht, da eine ausreichende Auf-

« bel Kindern
Cefpodoxim - 1 A Pharma 40 mg/s s for Kinder m A
ter von 4 Wochen (siehe unter -

farf

Ieiden,

&l der zuberieten Suspensin entriaten 16 9 Sucrose
(Zucker) und 1,6 mg Glucose. Wenn Sie eine Diabetes-Diat
einhalten missen, sollten Sie dies berdcksichtigen.

Cefpodoxim - 1 A Pharma enthalt 25 mg Aspartam pro 5 mi
gebrachlortger Suspension
Aspartam st sine Quele fiir Phenylalanin. Es kann schadiich
s6in. womn Sio sne Phenetori (KU haben aine se-
e angeborene Erkrankung, bei der sich Phenylalanin an-
ve\cnen il der Korper e it ausrechend abbauen kan.
1 mg Sorbitol pro 5 ml Suspen-

r 1
podoxim - 1 A Pharma 100 mg bzw. 200 mg Filmtabletten
2ur Verfiigung.

‘sion.

Dieses Arzneimittel enthélt 10 mg Natriumbenzoat pro § mi
gebrauchsfertiger Suspension.
jer)

‘Syndrom, toxischer epidermaler Nekrolyse, arzna\mmelbe-
ingte Feskdlon it Eosnaphils nd

el g u
bei Neugeborenen (im Alter bis zu 4 Wochen) verstarken.

tomen (DRESS) un

Dieses weniger als 1 mmol (23 mg) Nat-

B itlons (NG, wrdon 7 mmanang it e e

wendung von Cefpodoxim berichtet. Brechen Sie die An-

wendung von Cefpodoxim ab und suchen Sie unverziiglich

inen Azt auf wenn Se ines der n Abschit 4 beschie-
enen Symploms im Zusarmmantang mi issen schersn

Fentrestionen bemerkon

Allergische Reaktionen

Uberempfindiichkeit und allergische Reaktionen (z. B. Haut-

‘ausschlag) kénnen schon nach der ersten Anwendung von

Gefpodoxim - 1 A Pharma auftreten. Schwere allergische So-

. GefaB- und
gen (Odeme) und Atemnot kénnen sich sehr selten bis hin

laktoide Reaktionen) entwickeln. In diesen Félen muss Cef-

joxim - 1 A Pharma sofort abgesetzt und eine arztliche
‘oder notérztliche Behandlung (z. B. Schocktherapie) begon-
nen werden.

Erbrechen und Durchfall
Dieses Arzneimittel kann zu Erbrechen und Durchfall furen
(siehe Abschnitt 4), se\bs( mehrere Wochen, nachdem die
Behandlung beendet
In esem Fall kann dle Wirksamkeit von Gefpodoxim -
1 A Pharma und/oder anderer eingenommener Arzneimittel
(2. B. die empfangnisverhitende Wirkung der sogenannten
Pille") beeintréchtigt werden. Fragen Sie hierzu bei Bedart
ihren Arzt oder Apotheker.
B starkem oder anhaltendem Durchfall oder wenn Sie fest-
stellen, dass Ihr Stun Blut oder Schieim enthét, beenden Sie
die Einnahme von Cefpodoxim - 1 A Pharma sofort, da dies
Nef-

ten oder veriangsamen, und wenden Sie sich an Ihren Arzt,
der sofort eine entsprechende Behandlung einleiten wird,

Verwendung
Ehe langerfistige und/oder w‘sdemolte Anwendung von
Cefpod harma kann zu einer Neu- oder Zweit-
infekton mit unempﬁndhchen (sistenten) Kamen oder
‘Sprosspilzen fiihren.
Auf Zeichen einer méglichen Folgeinfektion mit solchen Er-
regern ist zu achten (Pilzbefall der Schieimhaute mit Rotung

miissen entsprechend behandelt werden.

ium pro 5 mi pension, d.h. es ist na-
hezu., namum«re.

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

Benzylalkohol wurde mit dem Risiko schwerwiegender

tes ) bel Kleinkindern in
bracht.

Wenden Sie dieses Arzneimittel nicht bei Ihrem neugebore-
nen Baby (inger als 4 Wocher) an, es sei denn, I Arzt hat
s empfohien.

3Jah-
en) nicht langer als eine Woche an, auBer auf Anraten Ihres,
Arztes oder Apothekers.

ind oder stilen oder
Leber- oder Nierenerkrankung leiden, fragen Sie Ihren Arzt
‘oder Apotheker um Rat, da sich in Ihrem Korper groBe Men-

chen kbnnen (so genannte ,metabolische Azidose*)

Wie ist Cefpodoxim - 1 A Pharma ein-
zunehmen?

Wenden Sie Cefpodoxim - 1 A Pharma immer genau nach
tan. Fr t oder
Apotheker nach, wenn Sie sich nicht sicher sind.

I Aczt Wi hnen empletian, wi vl von disetn Arznt|
mittel und wie oft ‘anwenden sollen. Bitte halten

sich caran. Die Dosis, s I Avzt verschysit et e
nach der Art u ‘Schweregrad der Infektion. Sie hangt
ch von der Furktionsfahigken der Nieren ab. i Avzt wid
s Ihnen erkléren.

Erw:
Jugendiiche und Erwachsene, die eine Behandiung mit Cef-
podoxim bendtigen, erhalten in der Regel Tabletten. Fiir die
Tabletten stehen eigene Gebrauchsinformationen zur Verfil-
gung.

Syndrom
Hautreaktionen mit Blasenbildung (Erythema multforme,
Stevens-Jofnson-Syndrom, Lyell-Syndrom) sind berichtet

' Tage
Die tagliche Einnahmemenge wird anhand des Korperge-
wichts des Kindes errechne

« Die tagliche Gesamtdosis betragt in der Regel 8 mg/kg

worden.
Arzneimittel ab.

Einfluss auf Laboruntersuchungen
er Coombs-Test und nicht-enzymatische Methoden zur
Harnzuckerbestimmung kénnen falsch-positiy ausfallen.

Einnahme von Cefpodoxim - 1 A Pharma zusam-
men mit anderen Arzneimitteln

« Diese wird in der Regel auf zwei Einzeldosen verteilt
« Geben Sie jede Dosis alle 12 Stunden zu einer Mahizeit
Die genaue Dosis wird vom Arzt errechnet und verordnet.

Die folgende Tabelle enthalt Richtiinien fir die bliche Dosie-
run

Informeren Sie Inren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere | KOrperge- | Cefpodoxim-Dosis | Gefpodoxim-Dosis
Arzneimittel einnehmen/anwenden, kirzlich andere Arznei- | Wicht (in kg) (in mg) (in ml Suspension)
] 5kg 2-maltagl.20mg | 2-maltagl. 2,5 ml
10kg | 2-maitag.40mg | 2-maltagl 5 mi
« Abschwéichung der Wirkung 15kg | 2-maltagl60mg | 2-maltagl.75mi
Medikamente zur Abschwdchung der Magensiure bzw.
zur Hemmung der Séuresekretion (2. B. mineralische An- 20kg 2-maltdgl B0mg | 2-maltagl. 10mi
tazida und H,-Rezeptorantagonisten) vermindern bei 25kg | 2-maltagl 100mg | 2-maltagl 125 mi

gleichze

Kinder mit einem Korpergewicht von mindestens 25 kg kén-

1A Phama Sin aoken dsher b snam it
lishen Abstand von 2.3 Stuncon vor Cefpod
A Pharma eingenommen werden.

1A
rienwachstum hemmenden Antibiotika (wie z.B. Chioram-
phenicol, Erythromycin, Sulfonamide oder Tetracyciine)
kombiniert werden, da die Wirkung von Cefpodoxim -
1 A Pharma vermindert werden kann.

+ Beeintrichtigung der Nierenfunktion
Hochdosierte Behandlungen mit Gephalosporinen sollten
mit Vorsicht durchgefuhrt werden bei Patienten, die gleich-

o
licherweise nierenschédigende Praparate (z. B. Aminogiy-

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

Die Sicherheit und Wirksamkeit von Cefpodoxim - 1 A Pharma,
bei Neugeborenen bis zu einem Alter von 4 Wochen ist nicht
rwiesen.

Dosierung bei eingeschrénkter Nierenfunktion
Sauglinge bis zu einem Alter von 3 Monaten mit Niereninsuf-

fizienz solten Cefpodoxim - 1 A Pharma nicht erhalten.
« Kinder mit einer Kreatinin-Clearance unter 40 bis 10 mi x
(1,73 M7 ehalten eine Einzeldosis der ablichen
Dosierung alle 24 Stunden. Dies entspricht % der norma-

len Tagesdoss.

Fortsetzung auf der Rickseite >

46363569




« Kinder mit einer Kreatinin-Clearance unter 10 mi x min” x
(1,73 m)‘erhalten eine

Selten: (kann bis zu 1 von 1.000 Behandelten betreffer)

rung alle 48 Stunden. Dies entspricht Y der normalen
Tagesdosis.

e der Gbli-

binwerte, Andmie und hamolytische Anmie), des weiBen
Blubides Loukoperi, Loukszyose, Netropeni, Eosi-

nophil und der Blut-

r Dialyse. Va der

Romélen Tageseosis nach jedor Diayse.

Abmessen der Dosis

S staltn mi clesem Acneiitldine 10-m-Dosespr-
Markierungen in 0,25-ml-Schritten. Dazu gehort ein

Gelochter Stoplen (adapten, der auf e Flasch passt

Zur Zubersitung der Suspension siehe unten ,Herstellung
dieses Arzneimittels".

Zur Abmessung des Arzneimittels
« Schiltteln Sie die Flasche.
+ Setzen Sie den Adapter i die Gffnung der Flasche

« Drehen Sie die Flasche um, senkrecht nach piay

zumessen.

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

Herstellung dieses Arzneimittels

Verschluss nach unten driicken und dreer
« Entferen und entsorgen Sie die Kapsel mit Trockenmittel
aus dem Deckel oder dem Flaschenhals.
Wenn Sl i Suspanson selbs hrstlle, solten S
Flasche bis knapp unter fr Fla-

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

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

Akute Leberentziindung (Hepatitis)
* Blasentidends Hateaktionen (Erthema multforme,
Stevens-Johnson-Syndrom, Lyell-Syndror

Akutes Nioronwersagen (Nieroninsuffzens) nd ein An-|
stieg von hampflichtigen Substanzen (Kreatinin und Harn-
stoff)im Serum

Benzyialkohol kann allergische Reaktionen hervorrufen.

Schwefedioid kann seten schwere Oberompiindictiols-
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 fiir Nebenwirkun-
gen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind.
Sie konnen Nebenwirkungen auch direkt dem

Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizinprodukte
Abt. Pharmakovigilanz

cche it Kaltom Wasser e und dann sofort gut schit-
eln.

« Danach fiillen Sie noch einmal Wasser bis zur Markie-
rungsiinie und schiltteln erneut,

« Driicken Sie den beiiegenden gelochten Stopfen in den
Flaschenhals.

Der Stopfen verbindet die Dosierspritze mit der Flasche und

verbleibt im Flaschenhals. Die Zubereitung ist nun ge-

brauchsfertig.

Fur 50 mi Suspension zum Einnehmen bendtigen Sie
20 g Pulver und 37 ml Wasser

Fir 100 mi Susgension zu Zum Einnehmen bendiigen Sis
40 g Pulver und 74 mi Was:

. vor
2u schiltteln.

D-53175 Bonn
Website: https://www.bfarm.de

anzeigen. Indem Sie Nebenwirkungen melden, kdnnen Sie
55 mehr
dieses Arzneimittels zur Verfiigung gestellt werden.

Wie ist Ce'podoxlm 1 A Pharma auf-
zubewahren’

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fir Kinder unzuganglich
auf,

Sie dirfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Umkarton
und dem Behaltnis nach ,verwendbar bis* oder ,verw.

Wenn Sie eine gréBere Menge von
1A Pharma eingenommen haben, als Sie sollten
Etcnninisss loar siniikants Ubsrdosisnngen baim Men-
schen agen niht vor.n wenigen Faln s Uberdosierun-
o s 2ur Tagesdosis von 1000 mg Gefpodoxim berchiet
worden. Die baobachteton Nebenwirkungen waren dio gei
chen, die auch bei empfohlener Dosierung bekannt sind.

Bei Uberdosierung nehmen Sie mit Ihrem Arzt Kontakt auf.

Verfallsdatum bezieht sich auf den letzten Tag des angege-
benen Monats.

it e 26 G lagern.Behilns fst verscriossen hate.
um den Inhalt vor Feuchtigket zu schiltz

Hinweis auf Haltbarkeit nach Anbruch oder Zubereitung
Im Kilschrank agern (2"C-8°C) und nach 14 Tagen Reste
nicht mehr verwenden.

Er wird, falls erforderlich,
einleiten. Cefpodoxim st dialysierbar.

Wenn Sie die Einnahme von Cefpodoxim - 1 A Pharma
vergessen haben
Wurde cine Einnahme vergessen oder versehentich nur zu

9
séiumte Dosis nachholen, solange der requlire Einnahme-
ca.

Do

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

Wenn Sie die Einnahme von Gefpodoxim - 1 A Pharma
abbrechen

Eine Unterbrechung oder vorzeitige Beendigung der Be-
handlung gefahrdet den Therapieerfolg oder kann zu Riick-
fallen fihren, deren Behandlung dann erschwert sein kann.
Bitte halten Sie sich an die Empfehiungen Ihres Arztes.

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

4 Welche Nebenwirkungen sind még-
lich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Neben-
die

Isie uuvelmgumeman Arzt auf, wenn bei Ihnen eines der !

folgenden Symptome auftrit:

2 Ausgedenniér Ausschiag, hohe Kerpertamperatur und

vergrerto Lymphkroten (DRESSSyndrom oder Arzne-
el-Uberempfindlichkeitssyndrom)

. Enroter Beulen

ttel niemals iber d:
nicht iiber die Toilette oder das Waschbecken). Fragen Sie in
Ihrer Apotheke, wie das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn
Sie es nicht mehr verwenden. Sie tragen damit zum Schutz,
der Umwelt bei. Weitere Informationen finden Sie unter
hitps://wew. bfarm. de/arzneimittelentsorgung.

6 Inhalt der Packung und weitere Infor-
‘mationen

Was Cefpodoxim - 1 A Pharma enthilt
Der Wirkstoff ist Cefpodoxim.

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

Die sonstigen Bestandeile sind:
Sucrose, Guargalactomannan, Aspartam (E 951), Natrium-
oat,

benzoat, Natriumehlorid, Citronensaure, Sorbitantrioleat, Tal-
bum, Siiciumloxid, Esenll-hyroid-oxid x KO € 172)

enthalt
(enthat Glucose, Sorbitol, Schweleldioxid)

Wie Cefpodoxim - 1 A Pharma aussieht und Inhalt
der Packung

Gefpodoxim - 1 A Pharma ist ein cremefarbenes bis orange-
. gelbes Pulve,das nach Zuberetung mit Wasser eins oran-
§e-gaie Suaponson argi.

Cefpodoxim - 1 A Pharma st erhéltich in braunen Glasfla-
schen in Packungen mit 50 m, 100 mi und 2 x 100 mi

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

Ver-

kehr gebracht.

schweren Nebenwirkungen betroffen sind, nehmen Sie
Cefpodoxim - 1 A Pharma nicht weiter ein und suchen
Sie Ihren Arzt mdglichst umgehend auf:

* Autrten von alerischen Reaktonen wi 2., Atemnot
oder Hautreaktions
.+ Adfreton von seweren oder sogar btigen Durchialen
waihrend oder nach der Ther:
Behandein Se sch selost bzw. h Kind nicht it Mittel,
die den Darm ruhigstellen.

Insbesondere bei Iéingerem Gebrauch von Cefpodoxim -
4 A Pharma kann es hfig zu einer Vermehrung nicht emp-
findlicher Mikroorganismen wie z. B. Hefepilzen (Candida)

ert sich z. B. in Entziindunger -
und Scheidenschleimhaut und solte entsprechend behan-
delt werden

Weitere Nebenwirkungen

Haufi i bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen)

. torungen in Form v
Ubelkeit, Erbrechen, Bldhungen oder Durchfall (blutige
Durchfale kbnnen als Zeichen einer schweren -
ziindung auftreten)

« Erhohte Anzahl von Blutplattchen (Thrombozytose)
Diese Veranderung bildet sich nach Beendigung der The-
rapie meist von selbst zuriick.

1 A Pharma GmbH
18

83607 Holzkirchen
Telefon: (08024) 908-3030

Nersleller
andoz Gmbl
Ewu:hem\e&imﬁe 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 Inrem Kind Cefpodoxim - 1 A Pharma,
Infektion verschrieben.

( und
Schwindel

Ohrgerausche (Tinnitus)

Anstieg von Leberenzymen (Transaminasen, alkalische
Phosphatase) und/oder Bilrubin als Zeichen einer (z.8.
cholestatischen) Leberzellschadigunt

allergische Reaktionen, wie z. frétung, Hautaus-
chiag, Nesselsucht, ieinfleckige Blutungen (Purpura)
und Juckreiz

« Schwichezustande wie Asthenie, Ermiidung und Unwohi-

ein

zur
ze ist Folgendes zu beachten:

Bitte Dosis hier ablesen

Bitte bewahren Sie das Arzneimittel fiir Kinder unzuganglich auf!
1 A Pharma GmbH wiinscht gute Besserung!

46363569




