Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender

Cefuroxim 250 mg - 1 A Pharma®
Cefuroxim 500 mg - 1 A Pharma®

Cefuroxim

uberzogene Tablette
uberzogene Tablette

tige Informationen.

diese die gleichen Beschwerden haben wie Sie.

Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch, bevor Sie mit der Einnahme dieses Arzneimittels beginnen, denn sie enthélt wich-
* Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht méchten Sie diese spéter nochmals lesen.

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

* Dieses Arzneimittel wurde lhnen persénlich verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte weiter. Es kann anderen Menschen schaden, auch wenn

* Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser

Was in dieser Packungsbeilage steht
. Was ist Cefuroxim - 1 A Pharma und wofiir wird es angewendet?

. Was sollten Sie vor der Einnahme von Cefuroxim - 1 A Pharma beachten?

1

2

3. Wie ist Cefuroxim - 1 A Pharma einzunehmen?
4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

5. Wie ist Cefuroxim - 1 A Pharma aufzubewahren?
6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was ist Cefuroxim - 1 A Pharma und wofiir
wird es angewendet?

Cefuroxim - 1 A Pharma ist ein Antibiotikum firr Erwachsene und Kinder.
Es totet Bakterien ab, die Infektionen verursachen. Es gehért zu einer
Gruppe von Arzneimitteln, die Cephalosporine genannt werden.

Cefuroxim - 1 A Pharma wird angewendet zur Behandlung
von Infektionen

* des Halsbereiches

* der Nasennebenhdhlen

* des Mittelohres

« der Lungen oder des Brustraumes

o der Harnwege

* der Haut und des Weichteilgewebes

Cefuroxim - 1 A Pharma kann auBerdem angewendet werden:
« zur Behandlung der Lyme-Borreliose (einer durch Zecken iibertragenen
Infektion).

Ihr Arzt kann den Bakterientyp testen, der Ihre Infektion Verursacht und
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einnehmen/anwenden, kirzlich andere Arznelrmlte\ eingenommen/ange-
wendet haben oder beabsichtigen andere )
zuwenden.

Arzneimittel zur Senkung des Sauregehalles |n Ihrem Magen (z. B.
Antacida zur Behandlung von
von Cefuroxim - 1 A Pharma beelnlrach(\gen.

Probenecid
Orale Antikoagulantien

= Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie solche Arznei-
mittel einnehmen.

Schwangerschaft, Stillzeit und Fortpflanzungsféahigkeit
Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenn Sie vermuten, schwan-
ger zu sein, oder beabsichtigen, schwanger zu werden, fragen Sie vor der
Einnahme dieses Arzneimittels Ihren Arzt um Rat.

Inr Arzt wird den Nutzen einer Behandlung mit Cefuroxim - 1 A Pharma
gegen ein mégliches Risiko fur Ihr Baby abwagen.
und F&

it zum von Ma-

Verkehr

verfolgen, ob die Bakterien wéhrend Ihrer Behandlung sind
gegen Cefuroxim - 1 A Pharma.

Was sollten Sie vor der Einnahme von Cefu-
roxim - 1 A Pharma beachten?

Cefuroxim - 1 A Pharma darf nicht eingenommen werden:

wenn Sie allergisch gegen Cefuroxim, irgendein Cephalosporin-An-

tibiotikum oder einen der in Abschnitt 6 genannten sonstigen Bestand-

teile dieses Arzneimittels sind.

wenn Sie schon einmal eine schwere allergische Reaktion (Uberemp-

findlichkeitsreaktion) gegen irgendein anderes Betalaktam-Antibiotikum

(Penicilline, Monobactame und Carbapeneme) hatten.

wenn Sie jemals nach der Behandlung mit Cefuroxim oder einem an-

deren Cephalosporin-Antibiotikum einen schweren Hautausschlag oder

Hautabschalungen sowie eine Blasenbildung und/oder wunde Stellen

im Mund entwickelt haben

= Wenn Sie glauben, dass dies auf Sie zutrifft, dirfen Sie Cefuroxim -
1 A Pharma ohne vorherige Riicksprache mit Ihrem Arzt nicht einneh-
men.

Warnhi ise und V.
Bitte sprechen Sie mit Inrem Arzt oder Apotheker, bevor Sie Cefuroxim -
1 A Pharma einnehmen.

) iegende Hat ionen, \S(e\/ens Johnson Syn—

schinen

Cefuroxim - 1 A Pharma kann bei Ihnen Schwindel ausldsen und weite-

re Nebenwirkungen hervorrufen, die Ihre Reaktionsfahigkeit beeintrachti-

gen kénnen.

= Fahren Sie nicht Auto und bedienen Sie keine Maschinen, wenn Sie
sich nicht wohl fiihlen.

Cefuroxim - 1 A Pharma enthélt Natrium
Dieses Arzneimittel enthlt weniger als 1 mmol (23 mg) Natrium pro Tab-
lette, d.h., es ist nahezu ,natriumfrei“.

st Cefuroxim - 1 A Pharma 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.

Nehmen Sie Cefuroxim - 1 A Pharma nach einer Mahizeit ein. Dies
fordert die Wirksamkeit der Behandlung.

Nehmen Sie Cefuroxim - 1 A Pharma mit 1 Glas Wasser ein.

Sie diirfen die Tabletten nicht zerkauen oder zerkleinern - hierdurch
kann die Wirksamkeit der Behandlung beeintréchtigt werden.

Die empfohlene Dosis betragt
ul

drom, toxischer epi yse und mit

i en (DHESS) wurden im Zusam-
menhang mit der Anwendung von Cefuroxim berichtet. Suchen Sie um-
gehend einen Arzt auf, wenn bei Ihnen eines der in Abschnitt 4 beschrie-
benen Symptome auftritt, das im Zusammenhang mit diesen
schwerwiegenden Hautreaktionen steht.

Fur Kinder unter 3 Monaten wird Cefuroxim - 1 A Pharma nicht emp-
fohlen, da iiber die Sicherheit und Wirksamkeit in dieser Altersgruppe
nichts bekannt ist.

Sie miissen auf e allergisch Pilzin-

ind Kinder mit einem Gewicht gréBer oder gleich 40 kg
Die iibliche Dosis betrégt je nach Schweregrad und Art der Infektion zwei-
mal taglich 250 mg bis 500 mg.

Kinder mit einem Gewicht unter 40 kg

Kinder mit einem Gewicht unter 40 kg sollten vorzugsweise mit Cefuroxim
-1 APharma 125 mg/5 ml Granulat zur Herstellung einer Suspension zum
Einnehmen behandelt werden. Die iibliche Dosis betragt 10 mg/kg (bis zu
einer Hochstdosis von 250 mg) bis 15 mg/kg (bis zu einer Hochstdosis
von 250 mg) zweimal taglich, abhangig von:

* Schweregrad und Art der Infektion

Cefi im - 1 A Pharma wird fiir Kinder unter 3 Monaten nicht emp-

foktionen (. B. Soor) Und starké DUTEhials Kolitis)
achten, solange Sie Cefuroxim - 1 A Pharma einnehmen, um das Risiko
fiir weitere Komplikationen zu senken. Siehe auch ,Beschwerden, auf die
Sie achten miissen* in Abschnitt 4.

Wenn bei Ihnen eine Blutuntersuchung vorgesehen ist
Cefuroxim - 1 A Pharma kann die Ergebnisse von Blutzuckermessungen
sawis aner bastmmion, als Coombs-Tes bezsichmotan, Bluuntersuchung

fohlen, da (ber die Sicherheit und Wirksamkeit in dieser Altersgruppe
nichts bekannt ist.

Abhéngig von der Art der Erkrankung bzw. davon, wie Sie oder Ihr Kind
auf die Behandlung ansprechen, muss die Anfangsdosis unter Umstanden
verandert oder mehr als eine Behandlung durchgefiihrt werden.

beeintrachtigen. Wenn bei Ihnen eine Blutuntersuchung
= Informieren Sie die Person, die die Blutentnahme durchfiihrt, dass
Sie Cefuroxim - 1 A Pharma einnehmen.

- 1A Pharma mit an-
deren Arzneimitteln

Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel

mit
Wenn bei lhnen Probleme mit den Nieren bestehen, wird Ihr Arzt die Dosis
méglicherweise anpassen.
=> Sprechen Sie mit lhrem Arzt, wenn das bei Ihnen der Fall ist.

Wenn Sie eine groBere Menge von Cefuroxim - 1 A Pharma

eingenommen haben als Sie sollten

Wenn Sie zu viel Cefuroxim - 1 A Pharma einnehmen, kénnen bei lhnen
Fortsetzung auf der Riickseite >>

46353842



neurologische Stérungen auftreten, Insbesondere kann bei Ihnen das Ri-

siko filr Anfélle (Krampfanfalle) erhdht s

> Verlieren Sie kelne Zeit. Suchen S|e unverzugllch Ihren Arzl oder
i auf. Zeigen

Sie dort, wenn méglich, die Cefuroxim - 1 A Pharma-Packung vor.

Wenn Sie die Einnahme von Cefuroxim - 1 A Pharma ver-
gessen haben

Nehmen Sie nicht die doppelte Menge ein, wenn Sie die vorherige
Einnahme vergessen haben. Nehmen Sie einfach die néchste Dosis zur
gewohnten Zeit ein.

Wenn Sie die Einnahme von Cefuroxim - 1 A Pharma abbre-

Brechen Sie die Einnahme von Cefuroxim - 1 A Pharma nicht ohne
Anweisung lhres Arztes ab

Es ist wichtig, dass Sie Cefuroxim - 1 A Pharma iiber die gesamte
Dauer der Beenden Sie die Ein-

nahme nicht vorzeitig, auch wenn es Ihnen schon wieder besser geht - es

sei denn, Ihr Arzt weist Sie dazu an. Wenn Sie die Behandlung nicht voll-

standig zu Ende fiihren, kann die Infektion erneut auftreten.

Wenn Sie weitere Fragen zur Einnahme dieser Arzneimittel haben, wenden

Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker.

Wie alle kann auch diese
die aber nicht bei jedem aufreten miissen.

sind méglich?

Nebenwirkungen haben,

Beenden Sie die Anwendung von Cefuroxim und suchen Sie sofort
einen Arzt auf, wenn Sie eines der folgenden Symptome bemerken:

rétliche, nicht erhabene, zielscheibenférmige oder kreisférmige Flecken
am Rumpf, oft mit zentralen Blasen, Abschalen der Haut, Geschwiire
an Mund, Rachen, Nase, Genitalien und Augen. Dlesen schweren Haut-

* positiver Coombs-Test

Andere Nebenwirkungen
Andere Nebenwirkungen traten bei einer sehr kleinen Zahl von Patienten
auf, ihre genaue Héufigkeit ist nicht bekannt (Haufigkeit auf Grundlage der
verfiigbaren Daten nicht abschétzbar)

starke Durchflle (pseudomembranése Kolitis)

allerg\sche Reaktionen

Ha chlieBlich schwere H: ionen)

erhohte Korper\emperalur (Fieber)

Gelbfarbung der weiBen Teile der Augen oder der Haut
Leberentziindung (Hepatitis)

Nebenwirkungen, die bei Blutuntersuchungen in Erscheinung treten kén-
* vorzeitiger Zerfall roter Blutkérperchen (hdmolytische Andmie).

Meldung von Nebenwirkungen
Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder
Apotheker. Dies gilt auch fir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Pa-
ckungsbeilage angegeben sind.

Sie kénnen Nebenwirkungen auch direkt dem

Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte
Abt. Pharmakovigilanz

Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3

D-53175 Bonn

Website: https://www.bfarm.de

anzeigen. Indem Sle Nebenwirkungen me\den kénnen Sie dazu beitragen,
1en Uber die dieses Arzneimittels zur Ver-
fiigung gestellt werden.

Wie ist Cefuroxim - 1 A Pharma aufzubewah-
ren?

Sie dieses fir Kinder ¢ anglich auf.

ausschlagen konnen Fieber und gr
hen (Stevens-Johnson-Syndrom, toxische ep\dermale Nekrolyse;
e Korper te

oder

DRE: d
keltssyndrom)

Ein roter, schuppiger, ausgedehnter Ausschlag mit Beulen unter der
Haut und Blasen, begleitet von Fieber. Die Sympiometrelen inder Re-

Sie dirfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Umkarton und dem Be-
hiltnis nach ,verwendbar bis* oder ,verw. bis* angegebenen Verfalidatum
nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag
des angegebenen Monats.

ufbewahrt

gel zu Beginn der Behandlung auf (akute g
sche Pustulose).

te -

Beschwerden, auf die Sie achten miissen

Bei einer kleinen Zahl von Patienten, die Cefuroxim - 1 A Pharma einneh-
men, treten allergische Reaktionen oder potentiell schwerwiegende Haut-
reaktionen auf. Zu den Symptomen dieser Reaktionen gehéren:

« Sch

gi Reaktion. Anzeichen dafiir umfassen

und j manchmal des Ge-
sichts oder der Mundhéhle, wodurch es zu Atemproblemen kommen
kann.

. im mit i die
ein Symptom eines allergisch bedingten Herzinfarktes sein kénnen
(Kounis-Syndrom).

Andere Zustande, auf die Sie bei der Einnahme von Cefuroxim -
1 A Pharma achten miissen, sin:
* Pilzinfektionen. Arzneimittel wie Cefuroxim - 1 A Pharma kénnen zu
einem vermehrten Wachstum von Hefepilzen (Candida) im Kérper fiih-
ren, die ihrerseits Pilzinfektionen (z. B. Soor) hervorrufen kénnen. Diese
Nebenwirkung tritt mit gréBerer Wahrscheinlichkeit auf, wenn Sie Ce-
furoxim - 1 A Pharma (iber einen \angeren Zemaum einnehmen.
Starke Durchfll itis). imittel wie Ce-
furoxim - 1 A Pharma kénnen eine En(zundung des Dickdarms auslo-

In dor Originaiverpackung aufoevahren.

Entsorgen Sie Arzneimittel niemals tiber das Abwasser (z. B. nicht tiber die
Toilette oder das Waschbecken). Fragen Sie in Ihrer Apotheke, wie das
Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr verwenden. Sie tra-
gen damit zum Schutz der Umwelt bel Weitere Informationen finden Sie
unter https://www.bfarm.de/arzr g.

Inhalt der Packung und weitere Informatio-
nen

Was Cefuroxim - 1 A Pharma enthélt
Der Wirkstoff ist Cefuroxim.

1 Uberzogene Tablette Cefuroxim 250 mg - 1 A Pharma enthalt 250 mg
Cefuroxim (als Cefuroximaxetil).

1 iberzogene Tablette Cefuroxim 500 mg - 1 A Pharma enthélt 500 mg
Cefuroxim (als Cefuroximaxeti).

Die sonstigen Bestanditeile sind:

sen, die zu starken Durchféllen, in der Regel mit Blut- und
mengungen, Magenschmerzen und Fieber fiihren kann.
Jarisch-Herxheimer-Reaktion. Bei einigen Patienten kénnen wéhrend
der Behandlung einer Lyme-Borreliose mlt Cefuroxim - 1 A Pharma
erhohte Korp: (Fieber),

und H lage auftreten. Dieses Phanomen
wird als Jarisch-t i Reakti Die hal-
ten fur gewshnlich ein paar Stunden bis zu einen Tag lang an.

> Setzen Sie sich unverziiglich mit einem Arzt oder medizinischem
Fachpersonal in Verbindung, wenn eines dieser Symptome bei Ih-
nen auftritt.

ufige Nebenwirkungen (kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen)
Pilzinfektionen (z. B. Candida)

Kopfschmerzen

Schwindel

Durchfall

Ubelkeit

Magenschmerzen

Haufige Nebenwirkungen, die bei Blutuntersuchungen in Erscheinung tre-
ten konnen:

« Erhdhung eines Typs weiBer
« Erhéhung von Leberenzymen

P !

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

* Erbrechen

« Hautausschlige

Gelegentliche Nebenwirkungen, die bei Blutuntersuchungen in Erschei-

nung treten kénnen:

* Verminderung der Blutpléttchen (Zellen, die an der Blutgerinnung be-
teiligt sind)

* Verminderung der weiBen Blutkérperchen

Cellulose, Copovidon, Croscarmellose-Na-

trium, Crospovidon, Magnesiumstearat (Ph.Eur), Mannitol (Ph.Eur), Nat-
Ifat, hochdis ilicit id, Talkum

Filmiberzug (Opadry YS-1R 7003 White): Hypromellose, Titandioxid

(E 171), Macrogol 400, Polysorbat 80

Wie Cefuroxim - 1 A Pharma aussieht und Inhalt der Pa-
ckung

Cefuroxim 250 mg - 1 A Pharma sind langliche, beidseitig gewolbte,
weiBe bis leicht gelbliche iberzogene Tabletten mit beidseitiger Bruchker-

be.
Die Tablette kann in gleiche Dosen geteilt werden.

Cefuroxim 500 mg - 1 A Pharma sind léngliche, beidseitig gewdlbte,
weiBe bis leicht gelbliche iiberzogene Tabletten.

Cefuroxim - 1 A Pharma ist in Packungen mit 12, 14, 20, 24 und 30 Uber-
zogenen Tabletten erhaltlich.

Es werden moglicherweise nicht alle

bracht.

in den Verkehr ge-

Pharmazeutischer Unternehmer
1 A Pharma GmbH
IndustriestraBe 18

83607 Holzkirchen

Telefon: (08024) 908-3030

Hersteller

Sandoz GmbH
BiochemiestraBe 10
6250 Kundl
Osterreich

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt iiberarbeitet im Februar 2024.

Bitte bewahren Sie das Arzneimittel fiir Kinder unzugénglich auf!

1 A Pharma GmbH wiinscht gute Besserung!

46353842





