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Gebrauchsinformation:
Information fir den Anwender

Cefixim-ratiopharm®
100 mg/5 ml

Granulat zur Herstellung
einer Suspension zum
Einnehmen

Wirkstoff: Cefixim 3 H,0 entsprechend Cefixim 100 mg/5 m

ratiopharm

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgféltig durch, bevor

Sle mit der Einnahme dieses Arzneimittels beginnen.

Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mdchten Sie diese
spater nochmals lesen.

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

- Dieses Arzneimittel wurde Ihnen persénlich verschrieben. Geben Sie
es nicht an Dritte weiter. Es kann anderen Menschen schaden, auch
wenn diese dieselben Symptome haben wie Sie.

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

Diese Packungsbeilage beinhaltet:

1. Was ist Cefixim-ratiopharm® 100 mg/5 ml und wofiir wird es
angewendet?

2. Was miissen Sie vor der Einnahme von Cefixim-ratiopharm®
100 mg/5 ml beachten?

. Wie ist Cefixim-ratiopharm® 100 mg/5 ml einzunehmen?
. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

. Wie ist Cefixim-ratiopharm® 100 mg/5 ml aufzubewahren?

ol

Cefixim-ratiopharm® 100 mg/5 ml ist ein Arzneimittel gegen bakterielle
Infektionen, ein sogenanntes Antibiotikum aus der Gruppe der
Cephalosporine. Es bekdmpft bestimmte Infektionen im Korper, indem es
die dafir verantwortlichen Krankheitserreger (Bakterien) zerstort.

Cefixim-ratiopharm® 100 mg/5 ml wird angewendet zur Behandlung
verschiedener Infektionen.

Inshesondere bei:

Infektionen im Hals-Nasen-Ohren-Bereich:
Infektionen der Mandeln (Tonsillitis)

- des Rachens (Pharyngitis)

- des Kehlkopfes (Laryngitis)

- der Nasennebenhohlen (Sinusitis) und
bei akuter Mittelohrentz{indung (Ctitis media)

Infektionen der unteren Atemwege
Infektionen der Gallenwege

Unkomplizierte akute und wiederkehrende Harnwegsinfektionen
einschlieBlich Harnrohrenentziindung in Folge einer Infektion durch
Gonokokken
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. Weitere Informationen

Was ist Cefixim-ratiopharm® 100 mg/5 ml und
. wofiir wird es angewendet?

WAS MUSSEN SIE VOR DER EINNAHME VON
. Cefixim-ratiopharm® 100 mg/5 ml BEACHTEN?

Cefixim-ratiopharm® 100 mg/5 ml darf nicht eingenommen werden
wenn Sie allergisch (tiberempfindlich) sind gegen
- den Wirkstoff Cefixim
- andere Antibiotika aus der Gruppe der Cephalosporine oder
einen der sonstigen Bestandteile von Cefixim-ratiopharm® 100 mg/5 ml
(Auflistung der Bestandteile siehe 6. ,Weitere Informationen®)

Besondere Vorsicht bei der Einnahme von Cefixim-ratiopharm®
100 mg/5 ml ist erforderlich:
Inform|eren Sie Ihren Arzt dariiber, wenn Sie:
allergisch (iberempfindlich) gegen Antibiotika aus der Gruppe der
Penicilline sind.
In solchen Féllen ist zu beachten, dass auch eine Allergie gegen
Cefixim-ratiopharm® 100 mg/5 ml bestehen kann.
an ausgepragten Allergien oder an Asthma leiden.
In solchen Fallen kdnnen Sie zu verstérkten allergischen Reaktionen
neigen.
- an einer stark eingeschrénkten Nierenfunktion leiden.
In solchen Féllen wird Ihr Arzt die Zeitabstdnde zwischen den
Einnahmen verléngern (siehe 3., Wie ist Cefixim-ratiopharm®
100 mg/5 ml einzunehmen?”).

Kinder

Cefixim-ratiopharm® 100 mg/5 ml ist fir Séuglinge ab einem Alter von
4 Wochen geeignet.

Sauglinge unter 4 Wochen und Frihgeborene sollen dieses Arzneimittel
nicht erhalten, da bisher keine Erfahrungen vorliegen.

Altere Patienten
Bei dlteren Patienten ist im Allgemeinen keine Dosisanpassung notwendig.

Bei Einnahme von Cefixim-ratiopharm® 100 mg/5 ml mit anderen
Arzneimitteln

Bitte informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arznei-
mittel einnehmen/anwenden bzw. vor kurzem eingenommen/angewendet

haben, auch wenn es sich um nicht verschreibungspflichtige Arzneimittel
handelt.

Cefixim-ratiopharm® 100 mg/5 ml sollte méglichst nicht mit anderen
Antibiotika, die das Bakterienwachstum hemmen kombiniert werden

(wie z. B. Chloramphenicol, Erythromycin, Sulfonamide oder Tetracycline),
da diese Antibiotika die Wirkung von Cefixim-ratiopharm® 100 mg/5 ml
vermindern kdnnen.

Beeintrachtigung der Nierenfunktion:

Wenn Sie gleichzeitig mit Cefixim-ratiopharm® 100 mg/5 ml und stark
harntreibenden Arzneimitteln (z. B. Furosemid) oder méglicherweise
nierenschédigenden Arzneimitteln (z. B. Aminoglykosid-Antibiotika,
Colistin, Polymyxin, Viomycin) behandelt werden, kann eine Beeintrach-
tigung der Nierenfunktion nicht ausgeschlossen werden.

Wenn Sie Cefixim-ratiopharm® 100 mg/5 ml und bestimmte blutgerin-
nungshemmende Arzneimittel (Antikoagulantien vom Cumarin-Typ)
einnehmen, kann es zu einer Verlangerung der Gerinnungszeit des Blutes
(Prothrombinzeit) mit und ohne Blutung kommen. In solchen Féllen soliten
die Gerinnungsparameter kontrolliert werden.

Sonstige mdgliche Wechselwirkungen:

Die Einnahme von Cefixim-ratiopharm® 100 mg/5 ml kann die Ergebnisse
von Laboruntersuchungen beeinflussen (bestimmte Methoden zur Harn-
zuckerbestimmung). Die Ergebnisse kénnten verfélscht werden.

Schwangerschaft und Stillzeit

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

Beobachtungen an Tieren haben keinen Hinweis auf Schddigung des
Fotus ergeben. Dennoch sollte Cefixim-ratiopharm® 100 mg/5 ml
wahrend der Schwangerschaft, besonders in den ersten 3 Monaten, nur
angewendet werden, wenn es der Arzt flir absolut notwendig halt.

Es gibt nur unzureichende Informationen zur Ausscheidung von Cefixim in
die Muttermilch.

Daher sollten Sie Cefixim-ratiopharm® 100 mg/5 mlin der Stillzeit nicht
einnehmen. Ist eine Behandlung mit Cefixim erforderlich, sollten Sie
wahrend der Therapiedauer die Milch abpumpen und wegschtten.

Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen von Maschinen

Nach bisherigen Erfahrungen hat der Wirkstoff Cefixim im Allgemeinen
keinen Einfluss auf Konzentrations- und Reaktionsfahigkeit. Selten konnen
allerdings Nebenwirkungen wie Blutdruckabfall oder Schwindelzustande
auftreten. Wenn diese Nebenwirkungen auftreten, kann jedoch
gegebenenfalls das Reaktionsvermdgen verdndert und die Fahigkeit zur
aktiven Teilnahme am StraBenverkehr und zum Bedienen von Maschinen
beeintrdchtigt werden. Gleiches gilt auch flir Arbeiten ohne sicheren Halt.

Wichtige Informationen {iber bestimmte sonstige Bestandteile von
Cefixim-ratiopharm® 100 mg/5 ml

Dieses Arzneimittel enthélt Zucker (Sucrose). Bitte nehmen Sie Cefixim-
ratiopharm® 100 mg/5 ml daher erst nach Riicksprache mit Ihrem Arzt,
wenn Ihnen bekannt ist, dass Sie unter einer Unvertréglichkeit gegeniber
bestimmten Zuckern leiden.

1 Messltffel enthalt 2,5 g Zucker entsprechend ca. 0,21 Broteinheiten
(BE). Wenn Sie eine Diabetes-Didt einhalten missen, sollten Sie dies
beriicksichtigen.

Wie ist Cefixim-ratiopharm® 100 mg/5 ml ;
. einzunehmen?

Nehmen Sie Cefixim-ratiopharm® 100 mg/5 ml immer genau nach der
Anweisung des Arztes ein. Bitte fragen Sie bei Inrem Arzt oder Apotheker
nach, wenn Sie sich nicht ganz sicher sind.

Zubereitung von Cefixim-ratiopharm® 100 mg/5 ml:

Vor der Einnahme muss aus dem Pulver eine gebrauchsfertige flissige
Suspension (Saft) hergestellt werden.

« Dazu schiitteln Sie die Flasche kréaftig, um evtl. am Boden haftendes
Granulat zu losen.

Offnen Sie die Flasche, indem Sie den kindergesicherten Verschluss
herunterdrticken und in Pfeilrichtung drehen.

Entfernen Sie die Schutzfolie

Fiillen Sie die Flasche bis zu der auf dem Etikett angegebenen Markierung
mit frischem Leitungswasser. Verwenden Sie kaltes Wasser. Cefixim-
ratiopharm® 100 mg/5 ml darf nicht in Milch oder Saft suspendiert
werden.

Schitteln Sie die Flasche bis auf dem Flaschenboden keine Granulatreste
mehr zu erkennen sind und lassen Sie sie kurz stehen. Fillen Sie die
Flasche erneut bis zu der auf dem Etikett angegebenen Markierung auf
und schiitteln Sie sie nochmals kréftig.

Die Zubereitung ist nun gebrauchsfertig.

Die gebrauchsfertige Suspension ist bei Lagerung unter 25 °C (Zimmer-
temperatur) zwei Wochen voll wirksam und unverdndert im Geschmack.

Dosierung

Der Arzt wird die geeignete Dosis festlegen.

Soweit nicht anders verordnet, erhalten Kinder unter 12 Jahren tdglich

8 mg Cefixim/kg Korpergewicht. Die empfohlene Tagesdosis kann wahl-
weise auf einmal verabreicht oder in 2 Einzeldosen (morgens und abends
je 4 mg Cefixim/kg Kérpergewicht) aufgeteilt werden.

Eine Steigerung der Tagesdosis auf 2 x 6 mg Cefixim/kg Kérpergewicht ist
in Abhdngigkeit von der Schwere und der Lokalisation der Infektion
maglich.

Zur Orientierung fur die Dosierung der Suspension kann folgende Tabelle
dienen:

Korpergewicht | Tagesdosierung
bis 6,0 kg 1x2,5ml oder | 2x1,25ml

(1 x %2 Messloffel) (2 x Va Messloffel)
6,0-12,5kg 1x5ml oder | 2x2,5ml

(1x1 Messloffe\) (2 x V2 Messloffel)
12,5-250kg 1x10m oder | 2x5ml

(1x2 Messloffe\) (2 x 1 Messloffel)
25,0-37,5kg 1x15ml oder | 2x7,5ml

(1 x 3 Messldffel) (2 x 172 Messloffel)
(iber 37,5 kg 1x20ml oder | 2x10ml
und Patienten (1 x4 Messloffel) (2 x 2 Messloffel)
ab 12 Jahre
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Erwachsene und Jugendliche ab 12 Jahren erhalten téglich 400 mg
Cefixim (20 ml). Die empfohlene Tagesdosis kann wahlweise auf einmal
verabreicht werden oder in 2 Einzeldosen (morgens und abends) aufge-
teilt werden.

Dosierung bei eingeschrénkter Nierenfunktion
Ihr Arzt wird die geeignete Dosierung festlegen und bei deutlich
eingeschrankter Nierenfunktion die Dosis um die Hélfte reduzieren.

Art der Anwendung
Sie kénnen Cefixim-ratiopharm® 100 mg/5 ml sowohl vor als auch
zusammen mit einer Mahlzeit einnehmen.

Schiitteln Sie die Zubereitung vor jedem Gebrauch gut.

Zum Abmessen der Dosis und zur Einnahme dieses Arzneimittels
verwenden Sie bitte den beiliegenden Messldffel. Mit dem Messloffel
konnen 1,25 ml (ein Viertel Messldffel), 2,5 ml (ein halber Messloffel) und
5ml (1 ganzer Messltffel) abgemessen werden. Fragen Sie lhren Arzt
oder Apotheker, wenn Sie einen Rat flir das richtige Abmessen des Arznei-
mittels bendtigen.

Dauer der Anwendung

Die Behandlungsdauer betragt Ublicherweise 5 - 10 Tage. Bitte befolgen
Sie die Anweisungen lhres Arztes und brechen Sie die Therapie
nicht vorzeitig ab, um Riickfélle zu vermeiden.

Bei der Behandlung von Infektionen durch die Bakterienart Streptococcus
pyogenes ist eine Therapiedauer von mindestens 10 Tagen erforderlich,
um Spétkomplikationen wie dem rheumatischen Fieber oder einer schwe-
ren Nierenerkrankung (Glomerulonephritis) vorzubeugen

Fiir unkomplizierte Infektionen der unteren Harnwege bei Frauen reicht
eine Behandlungsdauer von 1 -3 Tagen aus.

Bei der Harnleiterentziindung in Folge einer Infektion durch Gonokokken
istin der Regel eine einmalige Einnahme von 400 mg Cefixim (entspre-
chend 20 ml Cefixim-ratiopharm® 100 mg/5 ml) ausreichend. Der
Behandlungserfolg der Therapie einer Infektion durch Gonokokken
(Gonorrhoe) sollte durch das Anlegen einer Bakterienkultur durch den
Arzt 3-4 Tage nach Behandlungsende tiberpr(ift werden.

Bitte sprechen Sie mit Inrem Arzt oder Apotheker, wenn Sie den Eindruck
haben, dass die Wirkung von Cefixim-ratiopharm®s 100 mg/5 ml zu stark
oder zu schwach ist.

Wenn Sie eine groBere Menge Cefixim-ratiopharm® 100 mg/5 ml
eingenommen haben, als Sie sollten:

Erkenntnisse (iber bedeutsame Uberdoswerungen beim Menschen liegen
nicht vor. Bitte nehmen Sie bei einer Uberdosierung Kontakt mit lhrem
Arzt auf, Er wird, falls erforderlich, fir Ihre Beschwerden entsprechende
GegenmaBnahmen einleiten. Der Wirkstoff Cefixim kann durch eine Blut-
wasche (Dialyse) aus dem Kérper entfernt werden

Wenn Sie die Einnahme von Cefixim-ratiopharm® 100 mg/5 mi
vergessen oder einmal zu wenig eingenommen haben:

Wenn Sie bei 2 x taglicher Verordnung von Cefixim-ratiopharm®

100 mg/5 ml eine Einnahme vergessen oder versehentlich zuwenig der
verordneten Dosis eingenommen haben, sollten Sie die versdumte Dosis
nachholen, solange der reguldre Einnahmetermin weniger als ca.

6 Stunden zurlckliegt. Ansonsten setzen Sie die Therapie mit der
verordneten Dosis zu den tblichen Einnahmezeitpunkten fort.

Wenn Sie bei der 1x taglichen Einnahme eine Einnahme vergessen oder
versehentlich zuwenig eingenommen haben, sollten Sie die versdumte
Dosis nachholen, solange der regulére Einnahmetermin weniger als

12 Stunden zuriickliegt. Ansonsten setzen Sie die Therapie mit der verord-
neten Dosis zu den Ublichen Einnahmezeitpunkten fort.

Nehmen Sie nie die doppelte Dosis.

Wenn Sie die Einnahme von Cefixim-ratiopharm® 100 mg/5 mi
abbrechen:

Eine Unterbrechung oder vorzeitige Beendigung der Behandlung gefahr-
den den Therapieerfolg oder kdnnen zu Riickfdllen flhren, deren Behand-
lung dann erschwert sein kann. Bitte halten Sie sich an die Empfehlungen
Ihres Arztes, da nur so gewdhrleistet ist, dass die Erreger vollstandig
beseitigt werden.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung dieses Arzneimittels haben,

fragen Sie Ihren Arzt oder Apotheker.

Wie alle Arzneimittel kann Cefixim-ratiopharm® 100 mg/5 ml Neben-
wirkungen haben, die aber nicht bei jedem Behandelten auftreten
missen:

Die Haufigkeit, mit der Nebenwirkungen auftreten kdnnen, wird ange-
geben als:

4 Welche Nebenwirkungen sind méglich?

]
: sehr haufig mehr als 1 Behandelter von 10
— haufig 1 bis 10 Behandelte von 100
BN  gelegentlich 1 bis 10 Behandelte von 1.000
| selten 1 bis 10 Behandelte von 10.000
sehr selten weniger als 1 Behandelter von 10.000
nicht bekannt Haufigkeit auf Grundlage der verfiigbaren Daten
nicht abschétzbar

Folgende extrem seltene Nebenwirkungen kdnnen schwerwiegend sein.
Informieren Sie daher sofort lhren Arzt/Notarzt, falls eine der
folgenden Nebenwirkungen pldtzlich bei lhnen auftritt:
Schwere, anhaltende Durchfalle (pseudomembrandse Kolitis) wéhrend
oder in den ersten Wochen nach der Behandlung.
Schwere akute allergische Reaktionen, z. B. allergischer (anaphylak-
tischer) Schock. Ein allergischer Schock tritt im Allgemeinen bis zu einer
halben Stunde nach der Einnahme des Arzneimittels auf und kann mit
Schwellungen von Gesicht, Zunge und/oder Kehlkopf, Atemnot und
starkem Blutdruckabfall einhergehen. Bei Patienten mit Neigung zu
Allergien ist eher mit allergischen Reaktionen zu rechnen.
Schwere Hautreaktionen mit hohem Fieber und Augenbeteiligung
einhergehend (Erythema multiforme, Stevens-Johnson-Syndrom),
Hautentziindungen bis zur Abldsung der oberen Hautschicht (toxisch
epidermale Nekrolyse).

Andere mdgliche Nebenwirkungen

Blut und Lymphsystem

Blutbildverdnderungen:

Selten: Vermehrung einer bestimmte Form der weiBen Blut-
korperchen (Eosinophilie).

Sehr selten:

Verminderung der Blutpldttchenzahl (Thrombozytopenie),
Verminderung der Zahl der weiBen Blutkérperchen
(Leukopenie, Agranulozytose), starke Verminderung aller
Blutzellen (Panzytopenie). Diese sehr seltenen Verén-
derungen bilden sich nach Beendigung der Therapie
zuriick.

Blutgerinnungsstérungen

Verminderung der Anzahl der roten Blutzellen (Erythro-
zyten) durch zellschadigende Einflsse (hdmolytische
Anémie).

Anstieg von harnpflichtigen Substanzen (Kreatinin und
Harnstoff) im Serum.

Erkrankungen des Immunsystems

Selten: Arzneimittelfieber
Allergische Reaktionen aller Schweregrade - bis zum
anaphylaktischen Schock - sind nach Einnahme von
Cephalosporinen beobachtet worden, wenn auch wesent-
lich seltener als nach intravendser (Uiber die Vene) oder
intramuskulérer Gabe.

Sehrselten:  Serumkrankheitsahnliche Reaktionen

Erkrankungen des Nervensystems

Gelegentlich:  Kopfschmerzen

Selten: Schwindelgefinl

Sehrselten:  Vortibergehende Steigerung der Aktivitat

Wie bei anderen Cephalosporinen kann eine erhéhte
Neigung zu Krampfanféllen nicht ausgeschlossen
werden.

Erkrankungen des Magen-Darmtrakts

Haufig: Weicher Stuhlgang, Durchfall

Gelegentlich: ~ Stérungen in Form von Bauchschmerzen, Verdauungs-
stérungen, Ubelkeit, Erbrechen.

Selten: Appetitlosigkeit, Blahungen

Leber-und Gallenerkrankungen

Gelegentlich:  Anstieg von bestimmten Leberenzymen (Transaminasen,
alkalische Phosphatase) im Blut/Serum, der nach
Absetzen der Therapie mit Cefixim-ratiopharm®
100 mg/5 ml rlicklaufig ist.

Sehrselten:  Akute Leberentziindung (Hepatitis) und bestimmte Form

der Gelbsucht (cholestatische Gelbsucht).

Erkrankungen der Nieren und Harnwege
Sehrselten:  Nierenentziindung (interstitielle Nephritis)

Erkrankungen der Haut und des Unterhautzellgewebes
Gelegentlich:  Hautausschlége (Erytheme, Exantheme)
Selten: Juckreiz, Schleimhautentziindungen

Insbesondere bei langerem Gebrauch von Cefixim-ratiopharm®

100 mg/5 ml kann es zu einer Vermehrung bestimmter Krankheitserreger
wie z. B. Hefepilzen (Candida) kommen. Dies &uBert sich z. B. in Form von
Entziindungen der Mund- und Scheidenschleimhaut und sollte entspre-
chend behandelt werden.

Informieren Sie bitte Ihren Arzt oder Apotheker, wenn eine der aufgefiihrten
Nebenwirkungen Sie erheblich beeintrachtigt oder Sie Nebenwirkungen
bemerken, die nicht in dieser Gebrauchsinformation angegeben sind.

Wie ist Cefixim-ratiopharm® 100 mg/5 mi +
. aufzubewahren?

Arzneimittel flr Kinder unzugénglich aufbewahren.

Sie dirfen das Arzneimittel nach dem Verfallsdatum nicht mehr verwen-
den. Das Verfallsdatum finden Sie auf dem Umkarton und auf dem Etikett
nach <Verwendbar bis>. Das Verfallsdatum bezieht sich auf den letzten
Tag des Monats.

Das Granulat nicht tiber 25 °C lagern.
Haltbarkeit der Suspension nach der Zubereitung:

Nach Zubereitung ist die Suspension bei Lagerung unter 25 °C zwei
Wochen verwendbar.

Was Cefixim-ratiopharm® 100 mg/5 ml enthalt:

Der Wirkstoff ist Cefixim 3 H,0.

5 ml der zubereiteten Suspension enthalten 111,9 mg Cefixim 3 H.0,
entsprechend 100 mg Cefixim.

Die sonstigen Bestandteile sind:
Natriumbenzoat

Sucrose (Saccharose)
Xanthangummi

Erdbeeraroma

Wie Cefixim-ratiopharm® 100 mg/5 ml aussieht und Inhalt der
Packung:

Cremefarbenes Granulat.

Nach Zubereitung: Cremefarbene Suspension.

Cefixim-ratiopharm® 100 mg/5 ml ist in Packungen mit 13,25 g Granulat
zur Herstellung von 25 ml Suspension, 26,5 g Granulat zur Herstellung
von 50 ml Suspension und 53 g Granulat zur Herstellung von 100 ml
Suspension erhaltlich.

Pharmazeutischer Unternehmer
ratiopharm GmbH

Graf-Arco-Str. 3

89079 Ulm

Hersteller

Merckle GmbH
Ludwig-Merckle-Str. 3
89143 Blaubeuren

6 Weitere Informationen

Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt iiberarbeitet im
Juni 2010
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