Gebrauchsinformation: Information fiir den Anwender

Cefpodoxim - 1 A Pharma® 100 mg Filmtabletten

Wirkstoff: Cefpodoximproxetil
Liebe Patientin, lieber Patient!

Bitte lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfaltig durch, bevor Sie mit der Einnahme dieses Arzneimittels beginnen.

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

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

- Dieses Arzneimittel wurde Ihnen personlich verschrieben und darf nicht an Dritte weitergegeben werden. Es kann anderen Menschen schaden,

auch wenn diese dieselben Symptome haben wie Sie.

- Wenn eine der aufgefiihrten Nebenwirkungen Sie erheblich beeintrachtigt oder Sie Nebenwirkungen bemerken, die nicht in dieser Gebrauchs-
information angegeben sind, informieren Sie bitte lhren Arzt oder Apotheker.

Die Packungsbeilage beinhaltet:

1. Was ist Cefpodoxim - 1 A Pharma 100 mg und wofir wird es angewendet?

Va’

2. Was miissen Sie vor der Einnahme von Cefpodoxim - 1 A Pharma 100 mg beachten?

3. Wie ist Cefpodoxim - 1 A Pharma 100 mg einzunehmen?
4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

5. Wie ist Cefpodoxim - 1 A Pharma 100 mg aufzubewahren?
6. Weitere Informationen

/
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Was ist Cefpodoxim - 1 A Pharma 100 mg und wofiir wird es
. angewendet?

Cefpodoxim ist ein Antibiotikum. Es gehért zu einer Gruppe von Antibio-
tika, die Cephalosporine genannt werden und dem Penicillin &hnlich sind.

Cefpodoxim tétet Bakterien und es kann gegen verschiedene Arten
von Infektionen angewendet werden.

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

Cefpodoxim kann angewendet werden zur Behandlung von

- Infektionen der Nasennebenhdhlen

- Infektionen des Rachens, Mandelentziindung

- Atemwegsinfektionen: akute Bronchitis, akute Schiibe einer chroni-
schen Bronchitis und Lungenentziindung

- unkomplizierte Infektionen der Harnwege, einschlieBlich Blasen- und
Nierenbeckenentziindung

- Infektionen der Haut und Weichteile

- Harnréhrenentziindung bei unkomplizierter Gonorrhée (Geschlechts-
krankheit).

Was miissen Sie vor der Einnahme von Cefpodoxim - 1 A Phar-
2 . ma 100 mg beachten?

Cefpodoxim - 1 A Pharma 100 mg darf nicht eingenommen werden

- wenn Sie allergisch (tiberempfindlich) gegen Cefpodoximproxetil oder
einen der sonstigen Bestandteile von Cefpodoxim - 1 A Pharma 100 mg
sind (siehe weitere Informationen in Abschnitt 6)

- wenn Sie allergisch (Uberempfindlich) gegen ein anderes Cephalospo-
rin-Antibiotikum sind

- wenn Sie bereits einmal eine schwere allergische Reaktion auf ein Peni-
cillin-Antibiotikum hatten.

Wenn Sie nicht ganz sicher sind, fragen Sie lhren Arzt oder Apotheker.

Besondere Vorsicht bei der Einnahme von Cefpodoxim - 1 A Phar-

ma 100 mg ist erforderlich

- wenn Sie bereits einmal eine schwere allergische Reaktion auf ein
anderes Antibiotikum hatten. Informieren Sie lhren Arzt oder Apothe-
ker, bevor Sie dieses Arzneimittel einnehmen.

-wenn man lhnen bereits einmal gesagt hat, dass Ihre Nieren nicht
sehr gut arbeiten. Ebenso, wenn Sie wegen Nierenversagen behan-
delt werden (wie z. B. Dialyse). Sie kénnen Cefpodoxim einnehmen,
jedoch kann eine niedrigere Dosis notwendig sein.

- wenn Sie bereits einmal eine Darmentziindung (Kolitis) oder eine an-
dere schwere Darmerkrankung hatten.

- Dieses Arzneimittel kann die Ergebnisse einiger Blutuntersuchungen
verandern (wie z. B. fehlerhaftes Ergebnis beim Coombs-Test zum
Antikérpernachweis). Es ist wichtig, dass Sie den Arzt iber die
Einnahme dieses Arzneimittels informieren, wenn Sie sich einem die-
ser Tests unterziehen missen.

- Dieses Arzneimittel kann auch die Ergebnisse von Harnzuckertests
(wie z. B. Benedict- oder Fehling-Probe) verandern. Informieren Sie
Ihren Arzt, wenn Sie an Diabetes leiden und routinemaRig lhren Harn
untersuchen lassen, weil wahrend der Einnahme dieses Arzneimittels
andere Tests zur Uberwachung Ihres Diabetes verwendet werden
missen.

Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn eine dieser Angaben
auf Sie zutrifft.

Bei Einnahme von Cefpodoxim - 1 A Pharma 100 mg mit anderen
Arzneimitteln

Bitte informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arz-
neimittel einnehmen bzw. vor kurzem eingenommen haben, auch
wenn es sich um nicht verschreibungspflichtige Arzneimittel handelt.
Dieses Arzneimittel kann durch andere Arzneimittel beeinflusst werden,
welche Uber die Nieren ausgeschieden werden. Dies ist besonders der
Fall, wenn diese anderen Arzneimittel sich auf die Nierenfunktion aus-
wirken. Es gibt viele Arzneimittel, fiir die das gilt; daher sollten Sie bei
Ihrem Arzt oder Apotheker nachfragen, bevor Sie mit der Einnahme
dieses Arzneimittels beginnen.

Informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, insbesondere wenn Sie fol-

gende Mittel einnehmen

- Antibiotika, die Aminoglykoside genannt werden (wie z. B. Gentamicin)

- entwassernde Tabletten oder Injektionen (Diuretika) wie z. B. Furo-
semid. Eine haufige Kontrolle lhrer Nierenfunktion kann wahrend der
Behandlung erforderlich sein. Dies kann durch Blut- oder Harnunter-
suchungen erfolgen.

Nehmen Sie dieses Arzneimittel nicht gleichzeitig mit Mitteln zur Ab-

schwéachung der Magensaure. Dies sind

- Antazida

- Arzneimittel wie z. B. Ranitidin, Famotidin oder Cimetidin (so genann-
te Hyo-Rezeptor-Antagonisten)

Halten Sie zwei oder drei Stunden Abstand zwischen der Einnahme

dieses Arzneimittels und der Einnahme eines dieser anderen Arznei-

mittel.

Bei Einnahme von Cefpodoxim - 1 A Pharma 100 mg zusammen
mit Nahrungsmitteln und Getranken

Nehmen Sie dieses Arzneimittel zu den Mahlzeiten ein. Dadurch wird
die Aufnahme in den Korper verbessert.

Schwangerschaft und Stillzeit

Sind Sie schwanger oder glauben Sie, dass Sie schwanger sein kdnn-
ten? Obwohl nicht bekannt ist, dass dieses Arzneimittel schadlich fiir
das ungeborene Kind ist, wird es schwangeren Frauen nur gegeben,
wenn dies wirklich notwendig ist.

Stillen Sie? Dieses Arzneimittel sollte nicht an stillende Frauen gegeben
werden, weil kleine Mengen des Wirkstoffs in die Muttermilch (ibergehen.

Fragen Sie vor der Einnahme von allen Arzneimitteln Ihren Arzt oder
Apotheker um Rat.

Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen von Maschinen

Bei der Einnahme dieses Arzneimittels kann Schwindel auftreten. Dies
kann sich auf die Verkehrstlichtigkeit oder das Bedienen von
Maschinen auswirken. Sollte dies der Fall sein, setzen Sie sich nicht an
das Steuer eines Fahrzeugs und bedienen Sie keine Maschinen.

Wichtige Informationen tber bestimmte sonstige Bestandteile von Cef-
podoxim - 1 A Pharma 100 mg

Dieses Arzneimittel enthalt Lactose. Bitte nehmen Sie Cefpodoxim -
1 A Pharma 100 mg erst nach Ricksprache mit lhrem Arzt ein, wenn
Ihnen bekannt ist, dass Sie unter einer Unvertraglichkeit gegeniiber
bestimmten Zuckern leiden.

3 . Wie ist Cefpodoxim - 1 A Pharma 100 mg einzunehmen?

Nehmen Sie Cefpodoxim - 1 A Pharma 100 mg immer genau nach der
Anweisung des Arztes ein. Bitte fragen Sie bei Ihrem Arzt oder Apo-
theker nach, wenn Sie sich nicht ganz sicher sind.

Ihr Arzt wird Innen empfehlen, wie viel von diesem Arzneimittel und wie
oft Sie es einnehmen sollen. Bitte halten Sie sich daran. Die Dosis, die
Ihr Arzt verschreibt, richtet sich nach der Art und dem Schweregrad der
Infektion. Sie hangt auch von der Funktionsfahigkeit der Nieren ab. lhr
Arzt wird es lhnen erklaren.

Genaue Angaben darliber, wie viele Filmtabletten und wie oft Sie diese
einnehmen sollen, wird lhnen Ihr Arzt machen. Bitte halten Sie sich
daran.

Die Filmtabletten sollten wahrend der Mahlzeiten eingenommen wer-
den, da dadurch die Aufnahme von Cefpodoxim in den Korper verbes-
sert wird.

Die empfohlenen Dosierungen sind nachfolgend angegeben. lhr Arzt
kann Ihnen jedoch auch andere Dosierungen verordnen: wenn dies auf
Sie zutrifft, besprechen Sie es mit Ihrem Arzt, wenn Sie es nicht bereits
getan haben. Die Dosis, die lhnen verschrieben wird, ist abhangig von
der Art und dem Schweregrad der Infektion.

Falls vom Arzt nicht anders verordnet, ist die Ubliche Dosis:

Erwachsene und Jugendliche ohne Nierenprobleme

Infektionen der Nasennebenhdhlen: 2-mal taglich 200 mg

Infektionen der Mandeln und des Rachens:  |2-mal taglich 100 mg

Infektionen der Atemwege: 2-mal taglich 200 mg

Infektionen der Harnwege einschlieRlich

Blasen- und Nierenbeckenentziindung: 2-mal taglich 100-200 mg

Haut- und Weichteilinfektionen

(leicht bis mittelschwer): 2-mal taglich 200 mg

Harnréhrenentziindung bei
unkomplizierter Gonorrhde:

200 mg als Einzeldosis

Kinder

Fur Sauglinge die alter als zwei Wochen sind und Kinder steht Cefpo-
doxim - 1 A Pharma 40 mg/5 ml Pulver zur Herstellung einer
Suspension zum Einnehmen zur Verfugung.

Erwachsene mit Nierenproblemen

In Abhangigkeit vom Schweregrad der Nierenprobleme kann die ubli-
che Dosis von Cefpodoxim zur Behandlung lhrer Infektion anstatt
2-mal auch nur 1-mal taglich oder auch 1-mal jeden zweiten Tag gege-
ben werden. Ihr Arzt wird entscheiden, wie viel Sie einnehmen missen.
Wenn Sie sich einer Himodialyse unterziehen mussen, erhalten Sie in
der Regel eine Dosis nach jeder Dialyse-Behandlung. Ihr Arzt wird
Ihnen sagen, wie viel Sie jedes Mal einnehmen sollen.

Wenn Sie eine groBere Menge Cefpodoxim - 1 A Pharma 100 mg
eingenommen haben, als Sie sollten

Wenn Sie eine groRere Menge eingenommen haben als Sie sollten,
sprechen Sie unverziiglich mit Inrem Arzt oder begeben Sie sich in die
nachste Unfallklinik oder Notaufnahme eines Krankenhauses. Nehmen
Sie das Arzneimittel in der Faltschachtel mit, sodass der Arzt genau
ersehen kann, was eingenommen wurde.



Wenn Sie die Einnahme von Cefpodoxim - 1 A Pharma 100 mg ver-
gessen haben

Wenn Sie die Einnahme einer Dosis dieses Arzneimittels zur vorge-
sehenen Zeit vergessen haben, nehmen Sie es, sobald Sie sich erin-
nern. Nehmen Sie nicht die doppelte Dosis ein, um vorherige Dosen
nachzuholen.

Wenn Sie die Einnahme von Cefpodoxim - 1 A Pharma 100 mg
abbrechen

Es ist wichtig, dass Sie dieses Arzneimittel bis zum Ende der verord-
neten Behandlungsdauer einnehmen. Sie sollten das Arzneimittel nicht
absetzen, weil Sie sich bereits besser fiihlen. Wenn Sie zu bald aufhé-
ren, kann die Infektion erneut ausbrechen. Informieren Sie lhren Arzt,
wenn sich die behandelte Person am Ende der verschriebenen Be-
handlungszeit noch immer unwohl fiihlt oder sich wahrend der Be-
handlung schlechter fiihlt.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung des Arzneimittels haben, fra-
gen Sie lhren Arzt oder Apotheker.

4 . Welche Nebenwirkungen sind méglich?

Wie alle Arzneimittel kann Cefpodoxim - 1 A Pharma 100 mg Neben-
wirkungen haben, die aber nicht bei jedem auftreten missen.

Bei der Bewertung von Nebenwirkungen werden folgende Haufigkeits-
angaben zugrunde gelegt:

Sehr haufig: mehr als 1 von 10 Behandelten
Haufig: weniger als 1 von 10,

aber mehr als 1 von 100 Behandelten
Gelegentlich: weniger als 1 von 100,

aber mehr als 1 von 1.000 Behandelten
Selten: weniger als 1 von 1.000,

aber mehr als 1 von 10.000 Behandelten
Sehr selten: weniger als 1 von 10.000 Behandelten,

einschlieRlich Einzelfalle

Schwere allergische Reaktionen auf dieses Arzneimittel sind sehr

selten.

Bei diesen kann es sich handeln um

- plétzliche pfeifende Atemgerdusche und Brustenge

- Schwellung der Augenlider, des Gesichts oder der Lippen

- schwere Hautausschlage mit mdglicher Blasenbildung und Beteili-
gung von Augen, Mund und Rachen sowie der Genitalien

- Verlust des Bewusstseins (Ohnmacht)

Alle diese allergischen Reaktionen erfordern dringend arztliche Hilfe.
Wenn Sie glauben, dass bei lhnen eine dieser Reaktionen aufgetreten
ist, setzen Sie das Arzneimittel ab und suchen Sie lhren Arzt oder die
nachste Unfallklinik oder Notaufnahme eines Krankenhauses auf.

Héaufige Nebenwirkungen .

Beschwerden im Magen-Darm-Trakt: V6llegefihl, Ubelkeit, Erbrechen,
Magenschmerzen, Bléahungen und Durchfall. Wenn starker Durchfall
auftritt oder Sie blutigen Durchfall bemerken, sollten Sie das Arznei-
mittel absetzen und sofort mit Inrem Arzt sprechen.
Erndhrungsstérungen: Appetitverlust

Gelegentliche Nebenwirkungen .

Erkrankungen des Immunsystems: Uberempfindlichkeitsreaktionen
(Dies sind Hautausschlage, die nicht so schwerwiegend sind wie die
oben erwahnten allergischen Reaktionen, Quaddeln, Juckreiz.)
Erkrankungen des Nervensystems: Kopfschmerzen, Kribbeln,
Schwindel

Erkrankungen des Ohrs: Ohrgerausche

Allgemeine Erkrankungen: Krankheitsgefihl, Schwéache und allgemei-
nes Unwohlsein

Seltene Nebenwirkungen

Leber- und Gallenerkrankungen: Veranderungen bei Blutunter-
suchungen zur Leberfunktion

Erkrankungen des Blutes: Blutarmut, Abnahme der Anzahl verschiede-
ner Zellen im Blut (die Krankheitszeichen kénnen Midigkeit, erneute
Infektionen und Anfalligkeit fir blaue Flecken und Blutungen sein),
Zunahme einiger Arten weil3er Blutkdrperchen; Zunahme der Anzahl
kleiner Zellen, die zur Blutgerinnung bendtigt werden

Sehr seltene Nebenwirkungen

Erkrankungen des Immunsystems: anaphylaktische Reaktionen
(z. B. Verkrampfung der Bronchien, Hautblutungen und Schwellungen
des Gesichts und der Gliedmafien)

Erkrankungen der Nieren: \eranderungen der Nierenfunktion

Leber- und Gallenerkrankungen: Leberschadigung, die eine
Gelbsucht verursacht (Dies kann sich als Gelbfarbung der Haut oder
des Augenweilles zeigen.)

Infektionen: Wahrend einer Behandlung mit Cefpodoxim kann voriiber-
gehend das Risiko steigen, dass Sie durch andere Keime verursachte
Infektionen bekommen. Es kann z. B. ein Pilzbefall der Schleimhaute
auftreten.

Erkrankungen des Blutes und des Lymphsystems: eine Art von Blut-
armut, die schwerwiegend sein kann und durch einen Zerfall der roten
Blutkdrperchen verursacht wird

Wenn Sie aus irgend einem Grund eine Blutuntersuchung machen las-
sen, informieren Sie die Person, die lhnen das Blut abnimmt, dass Sie
dieses Arzneimittel einnehmen, da es Auswirkungen auf lhr Tester-
gebnis haben kann.

Wenn eine der aufgefiihrten Nebenwirkungen Sie erheblich beein-
trachtigt oder Sie Nebenwirkungen bemerken, die nicht in dieser
Gebrauchsinformation angegeben sind, informieren Sie bitte Ihren Arzt
oder Apotheker.

5 . Wie ist Cefpodoxim - 1 A Pharma 100 mg aufzubewahren?
Arzneimittel, fir Kinder unzugénglich aufbewahren.

Sie durfen das Arzneimittel nach dem auf der Blisterpackung und der
Faltschachtel angegebenen Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das
Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des Monats.

Nicht Uber 25 °C lagern. In der Originalverpackung aufbewahren.

Das Arzneimittel darf nicht im Abwasser oder Haushaltsabfall entsorgt
werden. Fragen Sie lhren Apotheker, wie das Arzneimittel zu entsorgen
ist, wenn Sie es nicht mehr bendtigen. Diese Malnahme hilft die Um-
welt zu schiitzen.

6 . Weitere Informationen

Was Cefpodoxim - 1 A Pharma 100 mg enthalt
Der Wirkstoff ist: Cefpodoximproxetil

1 Filmtablette enthalt Cefpodoximproxetil, entsprechend 100 mg Cef-
podoxim.

Die sonstigen Bestandteile sind:
Carmellose-Calcium, Lactose-Monohydrat, Crospovidon, Hyprolose,
Magnesiumstearat (Ph.Eur.), Natriumdodecylsulfat, Hypromellose,
Talkum und Titandioxid (E 171)

Wie Cefpodoxim - 1 A Pharma 100 mg aussieht und Inhalt der
Packung

Cefpodoxim - 1 A Pharma 100 mg Filmtabletten sind runde, weille bis
gelbliche Tabletten mit einem Durchmesser von ca. 9 mm.

Cefpodoxim - 1 A Pharma 100 mg ist erhaltlich in Blisterpackungen mit
10 (N1) und 20 (N2) Filmtabletten.

Pharmazeutischer Unternehmer
1 A Pharma GmbH

Keltenring 1+3

82041 Oberhaching

Tel.: 089/6138825-0

Hersteller

Salutas Pharma GmbH
Otto-von-Guericke-Allee 1
39179 Barleben

Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt iiberarbeitet

Oktober 2008

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