Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender
Cefpodoxim Aurobindo 40 mg/5 ml Granulat zur Herstellung einer Suspension zum Einnehmen

Wirkstoff: Cefpodoxim

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch, bevor Sie mit der Einnahme dieses
Arzneimittels beginnen, denn sie enthilt wichtige Informationen.

o Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mdchten Sie diese spéter nochmals lesen.

o Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an Thren Arzt oder Apotheker.

o Dieses Arzneimittel wurde Thnen personlich verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte weiter. Es
kann anderen Menschen schaden, auch wenn diese die gleichen Beschwerden haben wie Sie.

o Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Thren Arzt oder Apotheker. Dies gilt
auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Abschnitt
4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

Was ist Cefpodoxim Aurobindo und wofiir wird es angewendet?

Was sollten Sie vor der Einnahme von Cefpodoxim Aurobindo beachten?
Wie ist Cefpodoxim Aurobindo einzunehmen?

Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie ist Cefpodoxim Aurobindo aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen

A

1. Was ist Cefpodoxim Aurobindo und wofiir wird es angewendet?

Cefpodoxim ist ein Antibiotikum, das zur Abtdtung von Bakterien angewendet wird, die in Ihrem
Korper eine Infektion hervorrufen. Es gehort zu einer Gruppe von Antibiotika, die als Cephalosporine
bezeichnet werden.

Ihr Arzt hat Thnen Cefpodoxim Aurobindo verschrieben, weil Sie eine (oder mehrere) der folgenden
Infektionen haben:

. Mandelentziindung (Tonsillitis)

. Nebenhdhlenentziindung (Sinusitis)
. Mittelohrentziindung (Otitis media)
. Lungenentziindung (Pneumonie)

2. Was sollten Sie vor der Einnahme von Cefpodoxim Aurobindo beachten?

Cefpodoxim Aurobindo darf nicht eingenommen werden,

. wenn Sie iiberempfindlich (allergisch) gegen Cefpodoxim oder einen der sonstigen
Bestandteile von Cefpodoxim Aurobindo sind (siehe Liste in Abschnitt 6).

o wenn Sie eine schwere allergische Reaktion auf bestimmte Antibiotika (Penicilline,
Monobactame und Carbapeneme) hatten, da Sie dann auch gegen Cefpodoxim allergisch sein
konnen.

Informieren Sie Thren Arzt, bevor Sie mit der Einnahme von Cefpodoxim Aurobindo
beginnen, falls Sie der Meinung sind, dass dies auf Sie zutrifft. In diesem Fall diirfen Sie
Cefpodoxim Aurobindo nicht erhalten.

Warnhinweise und Vorsichtsmainahmen

Bitte sprechen Sie mit [hrem Arzt oder Apotheker, bevor Sie Cefpodoxim Aurobindo anwenden,

. wenn Sie jemals dariiber informiert wurden, dass Ihre Nieren nicht richtig arbeiten, oder wenn
Sie wegen einer Nierenfunktionsstdrung behandelt werden (z.B. mit einer Blutwésche [Dialyse]).



Wabhrscheinlich kdnnen Sie Cefpodoxim erhalten, brauchen aber moglicherweise eine geringere

Dosis.

o wenn Sie jemals eine als Colitis bezeichnete Entziindung Thres Darms oder irgendeine andere
schwere Darmerkrankung hatten.

. Dieses Arzneimittel kann die Ergebnisse einiger Blutuntersuchungen beeinflussen (z.B.

Kreuzprobe und Coombs-Test). Es ist wichtig, den Arzt zu informieren, dass Sie dieses
Arzneimittel einnehmen, wenn bei Ihnen irgendeine dieser Untersuchungen vorgenommen
werden soll.

. Dieses Arzneimittel kann auch die Ergebnisse von Untersuchungen zum Nachweis von Zucker
im Harn verdndern (z.B. Benedict- oder Fehling-Probe). Informieren Sie Thren Arzt, wenn Sie
Diabetiker sind und Ihr Harn routineméBig untersucht wird. In diesem Fall miissen wéahrend der
Behandlung mit diesem Arzneimittel moglicherweise andere Untersuchungen vorgenommen
werden, um Thren Diabetes zu kontrollieren.

Einnahme von Cefpodoxim Aurobindo mit anderen Arzneimitteln

Informieren Sie Thren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen / anwenden,
kiirzlich andere Arzneimittel eingenommen haben oder beabsichtigen andere Arzneimittel
einzunehmen.

Dieses Arzneimittel kann durch andere Arzneimittel beeinflusst werden, die iiber die Nieren
ausgeschieden werden. Dies ist insbesondere der Fall, wenn diese anderen Arzneimittel sich ebenfalls
auf die Nierenfunktion auswirken. Es gibt viele Arzneimittel, fiir die das gilt; daher sollten Sie bei
Ihrem Arzt oder Apotheker nachfragen, bevor Sie dieses Arzneimittel einnehmen.

Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker vor allem, wenn Sie folgende Arzneimittel einnehmen:
Antazida (zur Behandlung von Magenverstimmungen)

Mittel gegen Magengeschwlire wie Ranitidin oder Cimetidin

Wassertabletten (Diuretika; zur Steigerung des Harnflusses)

Aminoglykosid-Antibiotika (zur Behandlung von Infektionen)

Probenecid (zur Behandlung der Gicht)

gerinnungshemmende Mittel (Antikoagulanzien), z.B. Warfarin

Antazida und Mittel gegen Magengeschwiire (wie Ranitidin und Cimetidin) sollten 2-3 Stunden nach
der Einnahme von Cefpodoxim Aurobindo eingenommen werden. Thr Arzt weifl dariiber Bescheid und
wird die Behandlung gegebenenfalls dndern.

Wenn bei Ihnen wéhrend der Behandlung mit diesem Arzneimittel Untersuchungen durchgefiihrt
werden miissen (Blut-, Harn- oder diagnostische Untersuchungen), miissen Sie Ihren Arzt informieren,
dass Sie Cefpodoxim Aurobindo einnehmen.

Wichtige Informationen iiber bestimmte sonstige Bestandteile von Cefpodoxim Aurobindo
Cefpodoxim Aurobindo enthilt Lactose und Saccharose. Bitte nehmen Sie das Arzneimittel erst nach
Riicksprache mit Threm Arzt ein, wenn Thnen bekannt ist, dass Sie unter einer Zuckerunvertriaglichkeit
leiden.

3. Wie ist Cefpodoxim Aurobindo einzunehmen?

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



Hinweise fir die Zubereitung

Vor der Zubereitung der Suspension muss das
Silicagel-Trockenmittel, das sich in dem Stopfen im
Flaschenverschluss befindet, entfernt und entsorgt
werden. Zur Zubereitung der Suspension zuerst o =l
die Flasche schiitteln, damit sich das Granulat lockert. Warkierungslinie
Dann bis etwa zur Halfte der 100-ml-Markierung
Wasser hinzufiigen und kréftig schiitteln.

Weiter Wasser bis zur 100-ml-Markierung der
Flasche hinzufiigen und nochmals griindlich schiitteln, < Etikett
um eine gleichmifig verteilte Suspension zu erhalten.

N

Die empfohlene durchschnittliche Dosis fiir Kinder (bis zu 11 Jahren) betragt 8 mg/kg/Tag, aufgeteilt
auf zwei Gaben im Abstand von 12 Stunden.

Die einzunehmende Dosis ist auf dem Messloffel angezeigt. Die Teilstriche entsprechen dem
Korpergewicht von Kindern von 5 kg bis 25 kg mit dazwischen liegenden Strichen fiir jedes Kilo. Die
einzunehmende Dosis ist direkt auf dem Loffel abzulesen. Wenn Thr Kind zum Beispiel 12 kg wiegt,
muss der Loffel bis zum 2. Strich nach dem Teilstrich fiir 10 kg gefiillt werden.

Der Messloffel ist nur fiir diese Suspension zum Einnehmen geeignet.

Die folgende Tabelle gibt die Dosierung fiir Kinder entsprechend den Teilstrichen fiir das
Korpergewicht auf dem Messloffel an:

Korpergewicht in kg | Zweimal téiglich einzunehmende Cefpodoxim-Dosis in mg
5 20
10 40
15 60
20 80
25 100

Kinder, die mindestens 25 kg wiegen, kdnnen zweimal téglich 12,5 ml Suspension oder alternativ
zweimal téglich eine Filmtablette zu 100 mg einnehmen.

Kinder mit Nierenerkrankungen:

Je nach Schweregrad der Nierenerkrankung miissen Sie Cefpodoxim Aurobindo mdglicherweise
weniger haufig einnehmen, z.B. nur einmal tiglich oder nur jeden zweiten Tag. Thr Arzt wird
entscheiden, wie viel Sie einnechmen miissen.

Art der Anwendung
Es ist wichtig, dass Sie Ihr Arzneimittel zu den richtigen Tageszeiten einnehmen. Dieses Arzneimittel
kann unabhéngig von den Mahlzeiten eingenommen werden.

Wenn Sie eine grofiere Menge von Cefpodoxim Aurobindo eingenommen haben, als Sie sollten
Wenn Sie versehentlich eine zu grole Menge des Arzneimittels eingenommen haben, wenden Sie sich
an lhren Arzt oder Apotheker, die Thnen sagen werden, was Sie in einem solchen Fall tun miissen.

Wenn Sie die Einnahme von Cefpodoxim Aurobindo vergessen haben

Wenn Sie die Einnahme einer Dosis Ihres Arzneimittels zur richtigen Zeit vergessen haben, sollten Sie
die Einnahme sobald wie moglich nachholen. Wenn es jedoch fast Zeit fiir Ihre néchste Dosis ist, lassen
Sie die vergessene Dosis aus. Nehmen Sie nicht die doppelte Dosis ein, wenn Sie die vorherige
Einnahme vergessen haben. Nehmen Sie einfach die néchste Dosis wieder zur {iblichen Zeit ein und
fahren Sie wie gewohnt fort.

Wenn Sie die Einnahme von Cefpodoxim Aurobindo abbrechen
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Nehmen Sie Ihr Arzneimittel so lange ein, wie Thr Arzt es Ihnen sagt. Beenden Sie die Einnahme nicht,
nur weil Sie sich bereits besser fithlen. Wenn Sie die Einnahme zu friih abbrechen, kann die Infektion
erneut ausbrechen oder sich verschlimmern.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung des Arzneimittels haben, wenden SieSie Ihren Arzt oder
Apotheker.

4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie alle Arzneimittel kann Cefpodoxim Aurobindo Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem
auftreten miissen.

Zustande, auf die Sie achten miissen

Die folgenden schwerwiegenden Nebenwirkungen sind bei einer kleinen Anzahl von Patienten

aufgetreten, ihre Haufigkeit ist jedoch nicht bekannt:

e  Schwere allergische Reaktion. Zu den Anzeichen gehoren erhabener und juckender
Hautausschlag, Schwellungen, manchmal von Gesicht und Mund, die zu Atembeschwerden
fithren konnen.

e  Hautausschlag, moglicherweise mit Blasenbildung, der wie kleine Zielscheiben aussieht
(zentraler dunkler Fleck, umgeben von einem blasseren Bereich und einem dunklen &dufleren Ring).

e Ein ausgedehnter Hautausschlag mit Blasenbildung und Abschilung der Haut. (Dies konnen
Zeichen eines Stevens-Johnson-Syndroms oder einer toxischen epidermalen Nekrolyse sein).

Alle diese Reaktionen bediirfen dringender arztlicher Hilfe. Wenn Sie glauben, dass Sie
irgendeine dieser Reaktionen haben, miissen Sie die Einnahme des Arzneimittels beenden und
umgehend Thren Arzt oder die Notaufnahme Ihres nichstgelegenen Krankenhauses aufsuchen.

Andere mogliche Nebenwirkungen

Bei den Haufigkeitsangaben zu Nebenwirkungen werden folgende Kategorien zugrunde gelegt:

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

. Magen-Darm-Beschwerden: Magendriicken, Ubelkeit, Erbrechen, Bauchschmerzen, Blihungen
und Durchfall

o Appetitlosigkeit

Wenn Sie schweren Durchfall haben oder Blut in Ihrem Stuhl entdecken, miissen Sie die Einnahme

dieses Arzneimittels beenden und umgehend Thren Arzt informieren.

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

. Uberempfindlichkeitsreaktionen (dabei handelt es sich um Hautausschlige, d. h. um weniger
schwere allergische Reaktionen als die oben genannten, Ausschlag mit Quaddelbildung
[Nesselausschlag], Juckreiz)

Kopfschmerzen

Kribbeln, Ameisenlaufen

Schwindel

Ohrensausen

Schwéche und allgemeines Unwohlsein

Seltene Nebenwirkungen (kann bis zu 1 von 1.000 Behandelten betreffen):

o Veranderungen von Leberwerten im Blut

. Blutarmut (Anémie)

o Abnahme der Zahl von Blutzellen (zu den Beschwerden kdnnen Miidigkeit, neue Infektionen und
leichtes Entstehen von Blutergiissen und Blutungen gehdren)

o Anstieg bestimmter weiller Blutkdrperchen



o Zunahme der Blutplattchen, die zur Blutgerinnung benétigt werden

Sehr seltene Nebenwirkungen (kann bis zu 1 von 10.000 Behandelten betreffen):
o Anaphylaktische Reaktionen (z.B. Verengung der Atemwege [Bronchospasmus], kleinfleckige
Hautblutungen [Purpura] und Wasseransammlungen [Odeme] in Gesicht und Gliedmalen)

. Verschlechterung der Nierenfunktion
o Leberschaden
. Die Behandlung mit Cefpodoxim kann voriibergehend die Wahrscheinlichkeit erhéhen,

Infektionen durch andere Krankheitserreger zu bekommen. Zum Beispiel kann eine
Pilzerkrankung (Soor) auftreten.

. Eine besondere Art der Blutarmut (hdmolytische Andmie), die schwer verlaufen kann und durch
den Zerfall der roten Blutkorperchen hervorgerufen wird.

Meldung von Nebenwirkungen

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

Sie kdnnen Nebenwirkungen auch direkt {iber das

Bundesamt fiir Sicherheit im Gesundheitswesen

Traisengasse 5

1200 WIEN

OSTERREICH

Fax: +43 (0) 50 555 36207

Website: http://www.basg.gv.at/

anzeigen . Indem Sie Nebenwirkungen melden, konnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen
tiber die Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfiigung gestellt werden.

5. Wie ist Cefpodoxim Aurobindo aufzubewahren?
Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzugénglich auf.

Sie diirfen das Arzneimittel nach dem auf dem Umkarton nach 'Verwendbar bis:' angegebenen
Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des
angegebenen Monats.

Flasche: Nicht iiber 25°C lagern.
In der Originalverpackung aufbewahren, um den Inhalt vor Licht zu schiitzen.

Gebrauchsfertige Suspension: Im Kiihlschrank (2°C - 8°C) nicht langer als 10 Tage lagern.
Nicht verbrauchte Suspension nach 10 Tagen verwerfen.
Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser oder Haushaltsabfall. Fragen Sie Ihren Apotheker, wie

das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht me verwenden. Sie tragen damit zum Schutz der
Umwelt bei .

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen
Was Cefpodoxim Aurobindo enthilt

o Der Wirkstoff ist: Cefpodoxim.
5 ml Suspension enthalten 52,18 mg Cefpodoxim Proxetil (entsprechend 40 mg Cefpodoxim).

. Die sonstigen Bestandteile sind: Lactose-Monohydrat, Maisstirke, Croscarmellose-Natrium,
gelbes Eisenoxid, Hydroxypropylcellulose, Mikrokristalline Cellulose und Carmellose-Natrium,
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hochdisperses Siliciumdioxid, wasserfrei, Citronensiure, wasserfrei, Natriumcitrat,
Natriumbenzoat, Bananenaroma, Saccharose.

Wie Cefpodoxim Aurobindo aussieht und Inhalt der Packung
Granulat zur Herstellung einer Suspension zum Einnehmen.

Cremefarbenes Granulat, das nach Zubereitung mit Wasser eine cremefarbene Suspension mit
Bananengeschmack ergibt.

Cefpodoxim Aurobindo 40 mg/5 ml Granulat zur Herstellung einer Suspension zum Einnehmen ist in
HDPE-Flaschen mit einem Fiillvolumen von 100 ml Suspension erhéltlich.

Jeder Flasche liegt ein Messloffel mit Teilstrichen von 5 kg bis 25 kg zur korrekten Dosierung bei.

Pharmazeutischer Unternehmer

Aurobindo Pharma Limited

Ares, Odyssey Business Park, West End Road
South Ruislip HA4 6QD

Vereinigtes Konigreich

Hersteller

Milpharm Limited

Ares, Odyssey Business Park
West End Road

South Ruislip HA4 6QD
Vereinigtes Konigreich

Oder

APL Swift Services (Malta) Limited
HF26, Hal Far Industrial Estate, Hal Far
Birzebbugia, BBG 3000

Malta

Z.Nr.: 1-31170

Dieses Arzneimittel ist in den Mitgliedsstaaten des Européischen Wirtschaftsraumes (EWR)
unter den folgenden Bezeichnungen zugelassen:

Name des _—
Mitgliedsstaates Name des Arzneimittels
Deutschland Cefpodgmm Aurol?lndo 40 mg/ 5 ml Granulat zur Herstellung einer
Suspension zum Einnehmen
. Cefpodoxime Arrow Génériques Enfants et Nourrissons 40 mg/ 5 ml,
Frankreich , .
granulés pour suspension buvable
V?re.mlgtes Cefodoxime 40 mg/ 5 ml granules for oral suspension
Konigreich
-- . Cefpodoxim Aurobindo 40 mg/ 5 ml Granulat zur Herstellung einer
Osterreich . .
Suspension zum Einnehmen
Spanien Cefpodoxima Aurobindo 40 mg/ 5 ml granulado para suspension oral

Diese Packungsbeilag wurde zuletzt iiberarbeitet im Miirz 2016.



Empfehlung/medizinische Aufklirung

Antibiotika werden zur Heilung von Infektionen durch Bakterien angewendet. Sie wirken nicht bei
Infektionen durch Viren.

Wenn Thr Arzt Thnen ein Antibiotikum verschreibt, brauchen Sie dieses genau fiir Ihre aktuelle
Erkrankung.

Trotz einer Behandlung mit Antibiotika konnen einige Bakterien {iberleben oder sich vermehren.
Dieses Phanomen nennt man Resistenz: Einige Antibiotika werden unwirksam.

Missbrauch von Antibiotika erhdht die Gefahr von Resistenzen. Auch Sie selbst kénnen zur
Entwicklung der Resistenz von Bakterien beitragen und dadurch Ihre Heilung verzégern oder die
Wirksamkeit des Antibiotikums abschwéchen, wenn Sie Folgendes nicht genau beachten:

- Dosierung

- Zeitpunkt der Einnahme

- Behandlungsdauer

Befolgen Sie daher folgende Richtlinien, um die Wirksamkeit dieses Arzneimittels zu bewahren:

1. Wenden Sie Antibiotika nur an, wenn Sie Thnen verschrieben wurden.

2. Richten Sie sich genau nach den Anweisungen des Arztes.

3. Wenden Sie Antibiotika nicht ohne &rztliche Verschreibung erneut an, auch wenn Sie eine
dhnliche Erkrankung damit behandeln wollen.

4. Geben Sie Thr Antibiotikum niemals einer anderen Person, da es fiir die Erkrankung dieser

Person moglicherweise nicht geeignet ist.
5. Geben Sie nach Abschluss der Behandlung nicht verbrauchtes Arzneimittel an Thre Apotheke
zuriick, um sicher zu stellen, dass es vorschriftsmaBig entsorgt wird.
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