Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender

wichtige Informationen.

wenn diese die gleichen Beschwerden haben wie Sie.

Lesen Sie die gesamte Packungsheilage sorgfiltig durch, bevor Sie mit der Anwendung dieses Arzneimittels beginnen, denn sie enthilt

- Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mochten Sie diese spater nochmals lesen.
- Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich bitte an lhren Arzt oder das medizinische Fachpersonal.
- Dieses Arzneimittel wurde Ihnen personlich verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte weiter. Es kann anderen Menschen schaden, auch

- Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder das medizinische Fachpersonal. Dies gilt auch fir Nebenwirkungen,
die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

Cefuroxim-saar®

Cefuroxim-Natrium

Was in dieser Packungsheilage steht:

1.Was ist Cefuroxim-saar® 1500 mg und woflr wird es ange-
wendet?

2.Was sollten Sie vor der Anwendung von Cefuroxim-saar®
1500 mg beachten?

3. Wie ist Cefuroxim-saar® 1500 mg anzuwenden?

4. Welche Nebenwirkungen sind mdglich?

5. Wie ist Cefuroxim-saar® 1500 mg aufzubewahren?

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

1. Was ist Cefuroxim-saar® 1500 mg und wofiir
wird es angewendet?

Cefuroxim-saar® 1500 mg ist ein Antibiotikum fir Erwachsene
und Kinder. Es totet Bakterien ab, die Infektionen verursa-
chen. Es gehort zu einer Gruppe von Arzneimitteln, die Cepha-
losporine genannt werden.

Cefuroxim-saar® 1500 mg wird angewendet zur Behandlung
von Infektionen:

 der Lungen oder des Brustraumes

» der Harnwege

» der Haut und des Weichteilgewebes

» des Bauchraumes.

Cefuroxim-saar® 1500 mg kann auBerdem angewendet werden:
» zur Prophylaxe von Infektionen bei Operationen.

2. Was sollten Sie vor der Anwendung von
Cefuroxim-saar® 1500 mg beachten?

Cefuroxim-saar® 1500 mg darf nicht angewendet werden:

» wenn Sie allergisch (Uberempfindlich) gegen irgendein Cepha-
losporin-Antibiotikum oder einen der sonstigen Bestandteile
von Cefuroxim-saar® 1500 mg sind.

» wenn Sie schon einmal eine schwere allergische Reaktion
(Uberempfindlichkeitsreaktion) gegen irgendein anderes Be-
talaktam-Antibiotikum (Penicilline, Monobactame und Carba-
peneme) hatten.

* wenn Sie jemals nach der Behandlung mit Cefuroxim oder
einem anderen Cephalosporin-Antibiotikum einen schweren
Hautausschlag oder Hautabschalungen sowie eine Blasen-
bildung und/oder wunde Stellen im Mund entwickelt haben.

- Informieren Sie lhren Arzt bevor Sie die Therapie mit Cefu-
roxim-saar® 1500 mg beginnen, wenn Sie glauben, dass dies
auf Sie zutrifft. Cefuroxim-saar® 1500 mg darf Ihnen nicht
verabreicht werden.

Besondere Vorsicht bei der Anwendung von Cefuroxim-saar®
1500 myg ist erforderlich:

Sie mussen auf bestimmte Symptome wie allergische Reakti-
onen und Beschwerden im Magen-Darm-Bereich wie starke
Durchfalle achten, solange Sie Cefuroxim-saar® 1500 mg an-
wenden, um das Risiko fur weitere Komplikationen zu senken.
Siehe auch ,Beschwerden, auf die Sie achten missen” in Ab-
schnitt 4. Wenn Sie schon einmal allergisch auf andere Anti-
biotika, wie z.B. Penicillin, reagiert haben, kénnten Sie auch
allergisch gegen Cefuroxim-saar® 1500 mg sein.

Schwerwiegende Hautreaktionen, einschlielich Stevens-
Johnson-Syndrom, toxischer epidermaler Nekrolyse und der
Arzneimittelreaktion mit Eosinophilie und systemischen Sym-
ptomen (DRESS), wurden im Zusammenhang mit der Anwen-
dung von Cefuroxim berichtet. Suchen Sie umgehend einen
Arzt auf, wenn bei Ihnen eines der in Abschnitt 4 beschrie-
benen Symptome auftritt, das im Zusammenhang mit diesen
schwerwiegenden Hautreaktionen steht.

Wenn bei lhnen eine Blut- oder Urinuntersuchung vorgese-

hen ist

Cefuroxim-saar® 1500 mg kann die Ergebnisse von Urin- oder

Blutzuckermessungen sowie einer bestimmten, als Coombs-

Test bezeichneten, Blutuntersuchung beeintrachtigen. Wenn

bei Ihnen eine Untersuchung vorgesehen ist:

- Informieren Sie die Person, die die Probenentnahme
durchfthrt, dass lhnen Cefuroxim-saar® 1500 mg verab-
reicht wurde.

Anwendung von Cefuroxim-saar® 1500 mg zusammen mit
anderen Arzneimitteln

Informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere
Arzneimittel einnehmen/anwenden, kirzlich andere Arzneimit-
tel eingenommen/angewendet haben oder beabsichtigen ande-
re Arzneimittel einzunehmen/anzuwenden.

Einige Arzneimittel kénnen die Wirkung von Cefuroxim-saar®

1500 mg beeinflussen oder die Wahrscheinlichkeit fir das

Auftreten von Nebenwirkungen erhéhen. Hierzu gehéren:

¢ Antibiotika vom Aminoglykosid-Typ

¢ Wassertabletten (Diuretika), wie z.B. Furosemid

* Probenecid

¢ Orale Antikoagulantien

- Informieren Sie lhren Arzt, wenn Sie solche Arzneimittel
einnehmen. Eventuell missen bei Ihnen zuséatzliche Untersu-
chungen zur Uberwachung lhrer Nierenfunktion durchgefihrt
werden wahrend Sie Cefuroxim-saar® 1500 mg anwenden.

1500 mg

Pulver zur Herstellung einer Injektionslésung

MiP

Schwangerschaft, Stillzeit und Zeugungs-/Gebarfihigkeit
Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenn Sie vermu-
ten, schwanger zu sein oder beabsichtigen, schwanger zu
werden, fragen Sie vor der Anwendung dieses Arzneimittels
Ihren Arzt um Rat.

Ihr Arzt wird den Nutzen einer Behandlung mit Cefuroxim-
saar® 1500 mg gegen ein mdgliches Risiko fur lhr Baby ab-
wagen.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von Ma-
schinen

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

Wichtige Informationen iiber bestimmte sonstige Bestand-
teile von Cefuroxim-saar® 1500 mg

Dieses Arzneimittel enthalt 83 mg Natrium (Hauptbestandtell
von Kochsalz/Speisesalz) pro 1500 mg-Dosis. Dies entspricht
4,200 der fur einen Erwachsenen empfohlenen maximalen tag-
lichen Natriumaufnahme mit der Nahrung.

3. Wie ist Cefuroxim-saar® 1500 mg
anzuwenden?

Cefuroxim-saar® 1500 mg wird normalerweise durch einen
Arzt oder medizinisches Fachpersonal verabreicht. Es kann
als Tropfinfusion (intraventse Infusion) oder als Injektion direkt
in eine Vene oder einen Muskel gegeben werden.

Die empfohlene Dosis betrigt

Die korrekte Cefuroxim-saar® 1500 mg-Dosis wird von lhrem
Arzt festgelegt und ist abhangig von: dem Schweregrad und
der Art der Infektion; ob Sie zusatzlich mit anderen Antibiotika
behandelt werden; Ihrem Gewicht und Alter; wie gut Ihre Nie-
ren funktionieren.

Neugeborene (0 - 3 Wochen)

Fiir jedes Kilogramm Kérpergewicht des Neugehorenen wer-
den 30 bis 100 mg Cefuroxim-saar® pro Tag verabreicht, auf-
geteilt in zwei oder drei Einzeldosen.

Sduglinge (iiber 3 Wochen) und Kinder

Fiir jedes Kilogramm Kérpergewicht des Sauglings oder Kin-
des werden 30 bis 100 mg Cefuroxim-saar® pro Tag verab-
reicht, aufgeteilt in drei oder vier Einzeldosen.

Erwachsene und Jugendliche
750 mg bis 1,5 g Cefuroxim-saar® zwei-, drei- oder viermal
taglich. Hochstdosis: 6 g pro Tag.

Patienten mit Nierenproblemen

Wenn bei lhnen Probleme mit den Nieren bestehen, wird lhr

Arzt die Dosis mdglicherweise anpassen.

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

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

4. Welche Nebenwirkungen sind maglich?

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

Beschwerden, auf die Sie achten miissen

Bei einer kleinen Zahl von Patienten, die Cefuroxim-saar®

1500 mg anwenden, treten allergische Reaktionen oder po-

tentiell schwerwiegende Hautreaktionen auf. Zu den Sympto-

men dieser Reaktionen gehoren:

» Schwere allergische Reaktion. Die Anzeichen dafir umfas-
sen erhabenen und juckenden Hautausschlag, Schwellun-
gen, manchmal des Gesichts oder der Mundhéhle, wodurch
es zu Atemproblemen kommen kann.

- Hautausschlag, der mit Blasenbildung einhergehen kann,
und an kleine Zielscheiben erinnert (dunkler Fleck im Zent-
rum, der von einer blasseren Zone und einem aul3en gelege-
nen dunklen Ring umgeben ist).

* Ein ausgedehnter Ausschlag mit Blasenbildung und Abscha-
lung der Haut (dies kdnnen Anzeichen eines Stevens-John-
son-Syndroms oder einer toxischen epidermalen Nekrolyse
sein).

* Ein grofiflichiger Hautausschlag, hohe Kdérpertemperatur
und vergrdéBerte Lymphknoten (DRESS-Syndrom oder Arz-
neimittellberempfindlichkeitssyndrom).

* Pilzinfektionen. Arzneimittel wie Cefuroxim-saar® 1500 mg
kénnen selten zu vermehrtem Wachstum von Hefepilzen
(Candida) im Korper fluhren, die ihrerseits Pilzinfektionen
(z.B. Soor) hervorrufen kdnnen. Diese Nebenwirkung tritt mit
groéBerer Wahrscheinlichkeit auf, wenn Sie Cefuroxim-saar®
1500 mg Uber einen langeren Zeitraum anwenden.

* Brustschmerzen im Zusammenhang mit allergischen Reak-
tionen, die ein Symptom eines allergisch bedingten Herzin-
farktes sein kénnen (Kounis-Syndrom).

- Setzen Sie sich unverziiglich mit einem Arzt oder medi-

zinischem Fachpersonal in Verbindung, wenn eines dieser
Symptome bei lhnen auftritt.




Haufige Nebenwirkungen

Bei bis zu 1 von 10 Behandelten:

» Schmerzen an der Injektionsstelle, Schwellung und Rétung
entlang einer Vene.

- Informieren Sie lhren Arzt, wenn Sie dies beeintrachtigt.

Haufige Nebenwirkungen, die bei Blutuntersuchungen in Er-

scheinung treten kénnen:

» Anstieg von in der Leber gebildeten Substanzen (Enzymen)

» Veranderungen des weiBen Bluthildes (Neutropenie oder Eo-
sinaphilie)

* Verminderung der roten Blutkérperchen (Andmie).

Gelegentliche Nebenwirkungen

Bei his zu 1 von 100 Behandelten:

» Hautausschlag, juckender und erhabener Hautausschlag
(Nesselsucht)

* Durchfall, Ubelkeit, Bauchschmerzen.

- Informieren Sie lhren Arzt, wenn eine dieser Nebenwirkun-
gen bei lhnen auftritt.

Gelegentliche Nebenwirkungen, die bei Blutuntersuchungen in

Erscheinung treten kénnen:

* Verminderung der wei3en Blutkérperchen (Leukopenie)

» Anstieg des Bilirubins (einer von der Leber gebildeten Sub-
stanz)

* positiver Coombs-Test.

Andere Nebenwirkungen

Andere Nebenwirkungen traten bei einer sehr kleinen Zahl von

Patienten auf, ihre genaue Haufigkeit ist aber nicht bekannt:

* Pilzinfektionen

» erhéhte Koérpertemperatur (Fieber)

« allergische Reaktionen

» Entziindung des Colons (Dickdarms), die Durchfall, in der Re-
gel mit Blut- und Schleimbeimengungen, und Magenschmer-
zen verursacht.

» Entziindung in der Niere und den BlutgefaBen

« vorzeitiger Zerfall roter Blutkérperchen (hdmolytische Andmie)

» Hautausschlag, der mit Blasenbildung einhergehen kann, und
an kleine Zielscheiben erinnert (dunkle Flecken im Zentrum,
die von einer blasseren Zone und einem auBen gelegenen
dunklen Ring umgeben sind) (Erythema multiforme)

- Informieren Sie lhren Arzt, wenn eine dieser Nebenwirkun-

gen bei lhnen auftritt.

Nebenwirkungen, die bei Blutuntersuchungen in Erscheinung

treten kénnen:

» VVerminderung der Blutplattchen (Zellen, die an der Blutgerin-
nung beteiligt sind - Thrombozytopenie)

» Anstieg der Harnstoff-Stickstoff-Konzentration im Blut und
der Kreatinin-Konzentration im Serum.

Meldung von Nebenwirkungen

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

Sie kénnen Nebenwirkungen auch direkt dem Bundesinstitut
far Arzneimittel und Medizinprodukte, Abt. Pharmakovigilanz,
Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3, D-53175 Bonn, Website:
www.bfarm.de anzeigen. Indem Sie Nebenwirkungen melden,
kédnnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen Gber die
Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfigung gestellt werden.

5. Wie ist Cefuroxim-saar® 1500 mg
aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fur Kinder unzugénglich auf.

Sie durfen dieses Arzneimittel nach dem auf der Packung nach
~erw. bis“ angegebenen Verfalldatum nicht mehr verwenden.
Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des ange-
gebenen Monats.

Nicht Uber 25°C lagern. Die Durchstechflasche im Umkarton
aufbewahren, um den Inhalt vor Licht zu schiutzen.

Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser oder Haus-
haltsabfall. Ihr Arzt oder das medizinische Fachpersonal wird
alle Arzneimittel entsorgen, die nicht mehr bendtigt werden.
Sie tragen damit zum Schutz der Umwelt bei.

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was Cefuroxim-saar® 1500 mg enthdlt

» Der Wirkstoff ist Cefuroxim. Jede Durchstechflasche ent-
halt 1500 mg Cefuroxim (als Cefuroxim-Natrium) .

» Sonstige Bestandteile: Stickstoff, steril.

Wie Cefuroxim-saar® 1500 mg aussieht und Inhalt der
Packung
Feines weil3es bis fast weies Pulver.

Cefuroxim-saar® 1500 mg ist in 50 ml und 100 ml Durch-
stechflaschen aus Glas mit einem Gummistopfen und einem
Flip-Off Deckel erhaltlich.

PackungsgroBen: Packungen mit 1, 5 oder 10 Durchstechfla-

schen. Es werden moglicherweise nicht alle PackungsgroBen
in den Verkehr gebracht.

MIP Pharma GmbH

Kirkeler Str. 41

Vertrieh:
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Pharmazeutischer Unternehmer:
Chephasaar Chem.-pharm. Fabrik GmbH
Muhlstr. 50
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Hersteller:

MIP Pharma GmbH
Kirkeler Str. 41
66440 Blieskastel

Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt iiberarbeitet
im April 2023.

Die folgende Information richtet sich an medizinische Fach-
krafte und Angehorige von Gesundheitsberufen:

Hinweise zur Zubereitung

Zugabevolumina und Konzentrationen der Lésung, die bei der
Verwendung von Teildosierungen hilfreich sein kénnen.

Zugabevolumina und Konzentrationen der Losung, die bei
der Verwendung von Teildosierungen hilfreich sein kdnnen

GroBe der Wassermenge, |Ungefahre
Durchstechflasche die zugegeben | Cefuroxim-
werden muss Konzentra-
(ml) tion (mg/mi)**
1500 |intramuskular 6 mi 216
mg intravendser Bolus | mindestens 15 ml| 94
intravendse Infusion| 15 ml* 94

* Die rekonstituierte Losung muss zu 50 oder 100 ml einer
kompatiblen Infusionslésung hinzugeftigt werden (siehe In-
formationen zur Kompatibilitat unten).

**Das resultierende Volumen der Lésung von Cefuroxim im
Rekonstitutionsmedium ist aufgrund des Verdrangungsfak-
tors des Wirkstoffes erhght und fihrt zu den angegebenen
Konzentrationen in mg/ml.

Herstellung der Injektionslésung

Zur Herstellung der Lésung wird Cefuroxim-saar® 1500 mg
in mindestens 15 ml Wasser flr Injektionszwecke aufgeldst.
Die intravendse Injektion sollte Uber mindestens 3-5 Minuten
langsam verabreicht werden.

Herstellung der Infusionslésung

Cefuroxim-saar® 1500 mg wird als Kurzinfusion in 50 ml
Wasser fir Injektionszwecke, isotonischer Kochsalzlésung
oder 5% Glukoseldsung aufgelést und Uber einen Zeitraum
von etwa 20 Minuten verabreicht.

Zur langsamen Infusion Uber einen Zeitraum von etwa
60 Minuten kann Cefuroxim-saar® 1500 mg ebenso in 100 ml
isotonischer Kochsalzlésung oder 59% Glukoselésung aufge-
|6st werden.

Kompatibilitdt mit intravenésen Lésungen

Cefuroxim ist kompatibel mit Wasser fir Injektionszwecke,
500 Glukoseldésung und physiologischer Kochsalzlésung. Die
rekonstituierte Lésung hat eine gelbliche bis braunliche Far-
be. Cefuroxim-Lésungen werden grundsatzlich separat ver-
abreicht, wenn die chemische und physikalische Kompatibi-
litdt mit einer anderen Infusionslésung nicht nachgewiesen
ist.

Wichtige Inkompatibilitdten

Das Mischen von Cefuroxim mit Natriumhydrogencarbonat-
Lésungen hat erhebliche Auswirkungen auf die Farbe der L&-
sung. Deshalb eignet sich diese Lésung nicht zur Verdiinnung
von Cefuroxim. Falls erforderlich, kann die Cefuroxim-Lésung
in Wasser flr Injektionszwecke geldst Uber den Infusionszu-
gang bei Patienten, die Natriumhydrogencarbonat-L&sungen
als Infusion erhalten, gegeben werden.

Cefuroxim darf nicht mit Aminoglykosid-Antibiotika gemischt
werden.

Aufbewahrung nach Rekonstitution

Dauer der Haltbarkeit der hergestellten Lésung

Die chemische und physikalische Stabilitdt der gebrauchs-
fertigen Zubereitung wurde fir 3 Stunden bei 25°C bzw. far
12 Stunden bei 2-8°C nachgewiesen. Aus mikrobiologischer
Sicht sollte die gebrauchsfertige Zubereitung sofort verwen-
det werden.

Wenn die gebrauchsfertige Zubereitung nicht sofort verwen-
det wird, ist der Anwender fUr die Dauer und die Bedingun-
gen der Aufbewahrung verantwortlich.

Der Inhalt der Durchstechflaschen ist zur einmaligen Ent-
nahme bestimmt. Reste von Injektionslésungen/Infusionslo-
sungen sind zu verwerfen.
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