gehdrt zu einer Gruppe von Arzneimitteln, die Cephalosporine
genannt werden.

CEFUROX BASICS wird angewendet zur Behandlung von Infektio-
nen:

* des Halsbereiches

* der Nasennebenhshlen

* des Mittelohres

* der Lungen oder des Brustraumes

* der Hamwege

* der Haut und des Weichteilgewebes

CEFUROX BASICS kann auBerdem angewendet werden:
* zur Behandlung der lyme-Borreliose (einer durch Zecken tber-
tragenen Infektion)

Ihr Arzt kann den Bakterientyp testen, der lhre Infektion verursacht,
und verfolgen, ob die Bakterien wathrend der Behandlung emp-

findlich sind gegen CEFUROX BASICS.

2. Was miissen Sie vor der Einnahme von CEFUROX BASICS
beachten?

CEFUROX BASICS darf nicht eingenommen werden,

* wenn Sie dllergisch gegen Cefuroximaxetil oder irgendein
Cephalosporin-Antibiotikum oder einen der in Abschnitt 6.
genannten sonstigen Bestandteile dieses Arzneimittels sind.

* wenn Sie schon einmal eine schwere allergische Reaktion
(Uberempfindlichkeitsreaktion) gegen irgendein anderes
Betalaktam-Antibiotikum (Penicilline, Monobactame und
Carbapeneme) hatten.

Wenn Sie glauben, dass dies auf Sie zutrifft, dirfen Sie
CEFUROX BASICS ohne vorherige Ricksprache mit lhrem
Arzt nicht einnehmen.

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen

Bitte sprechen Sie mit lhrem Arzt oder Apotheker, bevor Sie
CEFUROX BASICS einnehmen.

Kinder

Fir Kinder unter 3 Monaten wird CEFUROX BASICS nicht
empfohlen, da iber die Sicherheit und Wirksamkeit in dieser
Altersgruppe nichts bekannt ist.

Sie missen auf bestimmte Symptome wie allergische Reaktionen,
Pilzinfektionen (z.B. Soor) und starke Durchfélle (pseudomem-
branése Kolitis) achten, solange Sie CEFUROX BASICS einneh-
men, um das Risiko fir weitere Komplikationen zu senken. Siehe
auch Abschnitt 4. ,Beschwerden, auf die Sie achten miissen”.

Wenn bei lhnen eine Blutuntersuchung vorgesehen ist
CEFUROX BASICS kann die Ergebnisse von Blutzuckermessun-
gen sowie einer bestimmten, als Coombs-Test bezeichneten,
Blutuntersuchung beeintréchtigen.

Wenn bei lhnen eine Blutuntersuchung vorgesehen ist:

Informieren Sie die Person, die die Blutentnahme durchfiihrt,
dass Sie CEFUROX BASICS einnehmen.

Einnahme von CEFUROX BASICS zusammen mit anderen Arz-
neimitteln

Bitte informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere
Arzneimittel einnehmen/anwenden, kirzlich andere Arzneimittel
eingenommen/angewendet haben oder beabsichtigen andere
Arzneimittel einzunehmen/anzuwenden.

¢ Arzneimittel zur Senkung des Sduregehaltes in Ihrem Magen
(z.B. Antazida zur Behandlung von Sodbrennen) kénnen die
Wirkungsweise von CEFUROX BASICS beeintréchtigen.

* Probenecid (Arzneimittel gegen Gicht)

¢ Orale Antikoagulanzien (Arzneimittel zur Hemmung der Blut-
gerinnung)

Informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn Sie solche
Arzneimittel einnehmen.

Schwangerschaft, Stillzeit und Fortpflanzungsféhigkeit
Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenn Sie vermuten,
schwanger zu sein oder beabsichtigen, schwanger zu werden,
fragen Sie vor der Einnahme dieses Arzneimittels lhren Arzt oder
Apotheker um Rat.

Verkehrstichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen
CEFUROX BASICS kann bei lhnen Schwindel auslésen und
weitere Nebenwirkungen hervorrufen, die lhre Reaktionsfahig-
keit beeintréichtigen kénnen. Fahren Sie nicht Auto und bedienen
Sie keine Maschinen, wenn Sie sich nicht wohl fuhlen.

CEFUROX BASICS enthdlt Saccharose, Aspartam, Natrium und
Natriumbenzoat

CEFUROX BASICS enthdlt Saccharose. Bitte nehmen Sie CEFUROX
BASICS daher erst nach Ricksprache mit lhrem Arzt ein,
wenn lhnen bekannt ist, dass Sie unter einer Unvertréglichkeit
gegeniber bestimmten Zuckern leiden.

5 ml der zubereiteten Suspension enthalten 2,78 g Saccharose
(Zucker). Wenn Sie eine Diabetes-Diét einhalten missen, sollten
Sie dies beriicksichtigen.

Dieses Arzneimittel enthalt 8,0 mg Aspartam pro 5 ml zuberei-
teter Suspension. Aspartam ist eine Quelle fir Phenylalanin und
kann schadlich sein, wenn Sie eine Phenylketonurie (PKU)
haben, eine seltfene angeborene Erkrankung, bei der sich
Phenylalanin anreichert, weil der Kérper es nicht ausreichend
abbaven kann.
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Bitte halten Sie Riicksprache mit hrem Arzt, ob die Einnahme von
CEFUROX BASICS fiir Sie geeignet ist.

3. Wie ist CEFUROX BASICS einzunehmen?

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

Nehmen Sie CEFUROX BASICS unmittelbar nach einer Mahlzeit
ein. Dies fordert die Wirksamkeit der Behandlung.

Schitteln Sie die Flasche vor der Einnahme.
Mischen Sie CEFUROX BASICS nicht mit heifien Flissigkeiten.

Detaillierte Hinweise zur Zubereitung und Dosierung von
CEFUROX BASICS finden Sie am Ende dieser Packungsbeilage.

Die empfohlene Dosis betrégt

Erwachsene
Die empfohlene CEFUROX BASICS-Dosis betrégt je nach Schwe-
regrad und Art der Infektion 2-mal téglich 250 mg bis 500 mg.

Kinder

Die empfohlene CEFUROX BASICS-Dosis betragt 10 mg/kg

Kérpergewicht (bis zu einer Héchstdosis von 125 mg) bis

15 mg/kg Kérpergewicht (bis zu einer Héchstdosis von 250 mg)

2-mal téglich, abhéngig von:

¢ Schweregrad und Art der Infektion

* Kérpergewicht und Alter des Kindes, bis zu einer Tageshéchst-
dosis von 500 mg.

CEFUROX BASICS wird fiir Kinder unter 3 Monaten nicht
empfohlen, da iber die Sicherheit und Wirksamkeit in dieser
Altersgruppe nichts bekannt ist.

Abhéngig von der Art der Erkrankung bzw. davon, wie Sie
oder |hr Kind auf die Behandlung ansprechen, muss die
Anfangsdosis unter Umsténden veréindert oder mehr als eine
Behandlung durchgefihrt werden.

Patienten mit Nierenproblemen

Wenn bei lhnen Probleme mit den Nieren bestehen, wird lhr
Arzt die Dosis méglicherweise anpassen.

Sprechen Sie mit lhrem Arzt, wenn das bei lhnen der Fall ist.

Wenn Sie eine groBere Menge von CEFUROX BASICS ein-
genommen haben, als Sie sollten

Wenn Sie zu viel CEFUROX BASICS einnehmen, kénnen bei
lhnen neurologische Stérungen auftreten, insbesondere kann bei
lhnen das Risiko fiir Anfélle (Krampfanfille) erhdht sein.

Verlieren Sie keine Zeit. Suchen Sie unverziiglich lhren Arzt
oder die Notaufnahme des néchstgelegenen Krankenhauses
auf. Zeigen Sie dort, wenn méglich, die CEFUROX BASICS-
Packung vor.

Wenn Sie die Einnahme von CEFUROX BASICS vergessen
haben

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

Wenn Sie die Einnahme von CEFUROX BASICS abbrechen
Brechen Sie die Einnahme von CEFUROX BASICS nicht ohne
Anweisung lhres Arztes ab.

Es ist wichtig, dass Sie CEFUROX BASICS iber die gesamte
vorgesehene Daver der Behandlung einnehmen. Beenden Sie
die Einnahme nicht vorzeitig, es sei denn, |hr Arzt weist Sie
dazu an, auch wenn es lhnen schon wieder besser geht. Wenn
Sie die Behandlung nicht vollstéindig zu Ende fiihren, kann die
Infektion erneut auftreten.

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

4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Neben-
wirkungen haben, die aber nicht bei jedem auftreten missen.

Beschwerden, auf die Sie achten miissen

Bei einer kleinen Zahl von Patienten, die CEFUROX BASICS
einnehmen, treten allergische Reaktionen oder potentiell schwer-
wiegende Hautreaktionen auf.

Zu den Symptomen dieser Reaktionen gehéren:

¢ Schwere allergische Reaktion

Anzeichen dafir umfassen erhabenen und juckenden Haut-
ausschlag, Schwellungen, manchmal des Gesichts oder der
Mundhshle, wodurch es zu Atemproblemen kommen kann.
Hautausschlag, der mit Blasenbildung einhergehen kann und
an kleine Zielscheiben erinnert (dunkler Fleck im Zentrum, der
von einer blasseren Zone und einem auflen gelegenen
dunklen Ring umgeben ist).

Ein ausgedehnter Ausschlag mit Blasenbildung und Absché-
lung der Haut (dies kénnen Anzeichen eines Stevens-Johnson-
Syndroms oder einer foxischen epidermalen Nekrolyse sein).




Andere Beschwerden, auf die Sie wahrend der Einnahme von
CEFUROX BASICS achten miissen, schlieBen ein:

Pilzinfektionen

Arzneimittel wie CEFUROX BASICS kénnen zu einem vermehrten
Wachstum von Hefepilzen (Candida) im Kérper fihren, die
ihrerseits Pilzinfektionen (z.B. Soor) hervorrufen kénnen. Diese
Nebenwirkung tritt mit gréBerer Wahrscheinlichkeit auf, wenn
Sie CEFUROX BASICS ber einen langeren Zeitraum einnehmen.
Starke Durchfdlle (pseudomembranése Kolitis)

Arzneimittel wie CEFUROX BASICS kénnen eine Entzindung
des Dickdarms auslésen, die zu starken Durchféllen, in der
Regel mit Blut- und Schleimbeimengungen, Magenschmerzen
und Fieber fishren kann. Beenden Sie die Einnahme von
CEFUROX BASICS sofort, da dies lebensbedrohlich sein kann.
Nehmen Sie keine Mittel die den Darm ruhigstellen und wenden
Sie sich an lhren Arzt,

Jarisch-Herxheimer-Reaktion

Bei einigen Patienten kénnen wéhrend der Behandlung einer
Lyme-Borreliose mit CEFUROX BASICS erhéhte Kérpertempe-
ratur (Fieber), Schittelfrost, Kopfschmerzen, Muskelschmerzen
und Hautausschlége auftreten. Dieses Phéinomen wird als
Jarisch-Herxheimer-Reaktion bezeichnet. Die Symptome halten
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
lhnen auftritt.

Haufige Nebenwirkungen (kann bis zu 1 von 10 Behandelten
betreffen)

* Pilzinfektionen (z.B. Candida)

* Kopfschmerzen

* Schwindel

¢ Durchfall

* Ubelkeit

* Magenschmerzen

Haufige Nebenwirkungen, die bei Blutuntersuchungen in Er-

scheinung treten kénnen:

* Erhdhung eines bestimmten Typs weifer Blutksrperchen (Eosino-
philie)

* Erhdhung von Leberenzymen

Gelegentliche Nebenwirkungen (kann bis zu 1 von 100 Behan-

delten betreffen)

* Erbrechen

* Hautausschlage

Gelegentliche Nebenwirkungen, die bei Blutuntersuchungen in

Erscheinung treten kénnen:

* Verminderung der Blutplatichen (Zellen, die an der Blutgerin-
nung beteiligt sind)

* Verminderung der weif3en Blutkérperchen

* positiver Coombs-Test

Andere Nebenwirkungen

Andere Nebenwirkungen trafen bei einer sehr kleinen Zahl von
Patienten auf, ihre genaue Haufigkeit ist aber nicht bekannt
(Haufigkeit auf Grundlage der verfiigbaren Daten nicht abschétz:
bar):
o starke Durchfélle (pseudomembranése Kolitis)
allergische Reaktionen

¢ Hautreaktionen (einschlieBlich schwere Hautreaktionen)
* erhshte Kérpertemperatur (Fieber)

¢ Gelbfarbung der weifen Teile der Augen oder der Haut
¢ leberentziindung (Hepatitis)

Nebenwirkungen, die bei Blutuntersuchungen in Erscheinung frefen
kénnen:
* vorzeitiger Zerfall roter Blutkérperchen (hdmolytische Ancmie)

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an
lhren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fiir Nebenwirkungen,
die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind.

Sie kénnen Nebenwirkungen auch direkt dem

Bundesinstitut firr Arzneimittel und Medizinprodukte
Abt. Pharmakovigilanz

Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3

D-53175 Bonn

Website: www.bfarm.de

anzeigen.

Indem Sie Nebenwirkungen melden, kénnen Sie dazu beitragen,
dass mehr Informationen ber die Sicherheit dieses Arzneimit-
tels zur Verfigung gestellt werden.

5. Wie ist CEFUROX BASICS aufzubewahren?
Bewahren Sie dieses Arzneimittel fir Kinder unzugénglich auf.

Sie dirfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Etikett und
dem Umkarton nach ,Verwendbar bis” angegebenen Verfalldo-
tum nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf
den letzten Tag des angegebenen Monats.

CEFUROX BASICS nicht tber 25 °C lagern.

CEFUROX BASICS soll méglichst nach Zubereitung eingenom-
men werden. Ansonsten im Kihlschrank lagern (2 °C-8 °C) und
nicht langer als 10 Tage aufbewahren.

Entsorgen Sie Arzneimittel niemals iber das Abwasser (z.B.
nicht Gber die Toilette oder das Waschbecken). Fragen Sie in
lhrer 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
www.bfarm.de/arzneimittelentsorgung.

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was CEFUROX BASICS 125 mg/5 ml Granulat zur Herstellung
einer Suspension zum Einnehmen enthdlt

Der Wirkstoff ist Cefuroximaxetil.

5 ml der zubereiteten Suspension enthalten 125 mg Cefuroxim (als
Cefuroximaxetil).

Die sonstigen Bestandteile sind:

Aspartam, Hypromellosephthalat, Mannitol (Ph.Eur.), Metha-
crylsgure-Ethylacrylat-Copolymer (1:1) (Ph.Eur.), Natriumbenzoat,
Natriumchlorid, Natriumdihydrogencitrat, Siliciumdioxid-Hydrat,
Sucrose (Ph.Eur.), Xanthangummi, Tutti-Frutti-Aroma, Pleffer-
minzaroma

Wie CEFUROX BASICS 125 mg/5 ml Granulat zur Herstellung
einer Suspension zum Einnehmen aussieht und Inhalt der Packung
CEFUROX BASICS 125 mg/5 ml Granulat zur Herstellung einer
Suspension zum Einnehmen ist ein weifes bis cremefarbenes
Granulat aus homogenem Pulver. Es bildet mit Wasser eine
weife bis cremefarbene Suspension.

CEFUROX BASICS 125 mg/5 ml Granulat zur Herstellung einer
Suspension zum Einnehmen ist in Packungen mit 1 Flasche zu
42 g Granulat zur Herstellung von 50 ml Suspension und in
Packungen mit 1 Flasche zu 84 g Granulat zur Herstellung von
100 ml Suspension erhaltlich.

Die Packung enthélt einen Messbecher fiir die Zubereitung und
zur Einnahme.

Es werden méglicherweise nicht alle Packungsgréfen in den
Verkehr gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer

Basics GmbH
Hemmelrather Weg 201
51377 Leverkusen
E-Mail: info@basics.de
Internet: www.basics.de

Mitvertrieb:

Sun Pharmaceuticals Germany GmbH
Hemmelrather Weg 201

51377 leverkusen

Hersteller

Sun Pharmaceutical Industries Europe B.V.
Polarisavenue 87

2132 JH Hoofddorp
Niederlande

oder

Alkaloida Chemical Company Zrt.
Kabay Jéanos u. 29

4440 Tiszavasvari

Ungarn

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt iberarbeitet im Novem-
ber 2020.

Die folgenden Tabellen geben einen Anhaltspunkt fiir die
Dosierung der Suspension
5 ml Suspension zum Einnehmen entsprechen 125 mg Cefuroxim.

Tabelle 1: Dosierung fiir Kinder fiir die meisten Infektionen
(10 mg/kg Kérpergewicht)

Alter Dosis (mg) Dosierungsvorschlag in
2-mal téglich Milliliter (ml) bei
2-mal téglicher
Einnahme
3-6 Monate 40-60 2-mal 2,5 ml
6 Monate- 60-120 2-mal 2,5 ml
2 Jahre bis
2-mal 5 ml
2-18 Jahre 125 2-mal 5 ml

Tabelle 2: Dosierung fir Kinder mit Mittelohrentziindung und
schwerere Infektionen (15 mg/kg Korpergewicht)

Alter Dosis (mg) Dosierungsvorschlag in
2-mal taglich Milliliter (ml) bei
2-mal téglicher
Einnahme
3-6 Monate 60-90 2-mal 2,5 ml
6 Monate- 90-180 2-mal 5 ml
2 Jahre bis
2-mal 7,5 ml
2-18 Jahre 180-250 2mal 75 ml
bis
2-mal 10 ml

Anleitung fir die Zubereitung von 100 ml Suspension

44 m| rl

Napf zum Ab-
messen oder Ein-
nahme der ge-
brauchsfertigen

Suspension mit
7N D'rehen den Markierun-
A Sie den B gen 2,5 ml, 5 ml
Mess- 10 ml
Messen Sie becher
das Wasser ~ um
fir die Zube-
reitung der
Suspension mit
Hilfe der Mar-
kierung ab

und fijllen Sie
das Wasser in
die Flasche

Hinweise zur Zubereitung der Suspension

1. Schitteln Sie die Flasche, um das Granulat aufzulockern.
Entfernen Sie den Verschluss und die HeiBsiegelmembran.
Sollte letztere beschadigt sein oder fehlen, muss das
Produkt an den Apotheker zuriickgegeben werden.

2. Fillen Sie 44 ml kaltes Leitungswasser mit dem beige-
figten Messbecher ein und setzen Sie den Verschluss
wieder auf.

3. Drehen Sie die Flasche auf den Kopf und schiitteln Sie
sie mindestens 15 Sekunden lang kréftig.

4. Drehen Sie die Flasche wieder in die aufrechte Position
und schiitteln Sie sie nochmals kréftig.

Gebrauchsfertige Suspension im Kihlschrank bei 2 °C-8 °C
aufbewahren.
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