Gebrauchsinformation: Information fir Anwender

Cefuroxim-saar® 1500 mg Pulver zur Herstellung einer Injektionslésung
Cefuroxim-Natrium

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfaltig durch, bevor Sie mit der Anwendung dieses

Arzneimittels beginnen, denn sie enthalt wichtige Informationen.

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

- Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich bitte an Ihren 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 diese die gleichen Beschwerden haben wie Sie.

- 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.

Was in dieser Packungsbeilage steht:

Was ist Cefuroxim-saar® 1500 mg und wofir wird es angewendet?

Was sollten Sie vor der Anwendung von Cefuroxim-saar® 1500 mg beachten?
Wie ist Cefuroxim-saar® 1500 mg anzuwenden?

Welche Nebenwirkungen sind méglich?

Wie ist Cefuroxim-saar® 1500 mg aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen
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1.  Was ist Cefuroxim-saar® 1500 mg und woflr wird es angewendet?

Cefuroxim-saar® 1500 mg ist ein Antibiotikum fir Erwachsene und Kinder. Es totet Bakterien ab, die
Infektionen verursachen. Es gehort zu einer Gruppe von Arzneimitteln, die Cephalosporine genannt werden.
Cefuroxim-saar® 1500 mg wird angewendet zur Behandlung von Infektionen:

e der Lungen oder des Brustraumes

e der Harnwege

o  der Haut und des Weichteilgewebes

e  des Bauchraumes.

Cefuroxim-saar® 1500 mg kann auflerdem angewendet werden:
e  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:

e wenn Sie allergisch (liberempfindlich) gegen irgendein Cephalosporin-Antibiotikum oder einen der
sonstigen Bestandteile von Cefuroxim-saar® 1500 mg sind.

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




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

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

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

Sie missen auf bestimmte Symptome wie allergische Reaktionen und Beschwerden im Magen-Darm-Bereich
wie starke Durchfélle achten, solange Sie Cefuroxim-saar® 1500 mg anwenden, um das Risiko flr weitere
Komplikationen zu senken. Siehe auch ,,Beschwerden, auf die Sie achten mussen* in Abschnitt 4. Wenn Sie
schon einmal allergisch auf andere Antibiotika, wie z. B. Penicillin, reagiert haben, konnten Sie auch
allergisch gegen Cefuroxim-saar® 1500 mg sein.

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

Wenn bei Ihnen eine Blut- oder Urinuntersuchung vorgesehen ist

Cefuroxim-saar® 1500 mg kann die Ergebnisse von Urin- oder Blutzuckermessungen sowie einer
bestimmten, als Coombs-Test bezeichneten, Blutuntersuchung beeintrachtigen. Wenn bei lhnen eine
Untersuchung vorgesehen ist:

- Informieren Sie die Person, die die Probenentnahme durchfiihrt, dass Ihnen Cefuroxim-saar®
1500 mg verabreicht wurde.

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

Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen/anwenden, kurzlich
andere  Arzneimittel eingenommen/angewendet haben oder beabsichtigen andere Arzneimittel
einzunehmen/anzuwenden.

Einige Arzneimittel koénnen die Wirkung von Cefuroxim-saar® 1500 mg beeinflussen oder die

Wabhrscheinlichkeit fur das Auftreten von Nebenwirkungen erhéhen. Hierzu gehdren:

e Antibiotika vom Aminoglykosid-Typ

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

e  Probenecid

e Orale Antikoagulantien

= Informieren Sie lhren Arzt, wenn Sie solche Arzneimittel einnehmen. Eventuell missen bei lhnen
zusétzliche Untersuchungen zur Uberwachung lhrer Nierenfunktion durchgefiihrt werden wahrend Sie
Cefuroxim-saar® 1500 mg anwenden.

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



Ihr Arzt wird den Nutzen einer Behandlung mit Cefuroxim-saar® 1500 mg gegen ein mogliches Risiko fiir
Ihr Baby abwagen.

Verkehrstichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen
Fahren Sie nicht Auto und bedienen Sie keine Maschinen, wenn Sie sich nicht wohl fihlen.

Wichtige Informationen Uber bestimmte sonstige Bestandteile von Cefuroxim-saar® 1500 mg

Dieses Arzneimittel enthalt 83 mg Natrium (Hauptbestandteil von Kochsalz/Speisesalz) pro 1500 mg-Dosis.
Dies entspricht 4,2% der fur einen Erwachsenen empfohlenen maximalen téglichen 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 (intravendse Infusion) oder als Injektion direkt in eine Vene oder einen
Muskel gegeben werden.

Die empfohlene Dosis betragt

Die korrekte Cefuroxim-saar® 1500 mg -Dosis wird von Threm Arzt festgelegt und ist abh&ngig von: dem
Schweregrad und der Art der Infektion; ob Sie zusétzlich mit anderen Antibiotika behandelt werden; IThrem
Gewicht und Alter; wie gut Ihre Nieren funktionieren.

Neugeborene (0 - 3 Wochen)
Fur jedes Kilogramm Korpergewicht des Neugeborenen werden 30 bis 100 mg Cefuroxim-saar® pro Tag
verabreicht, aufgeteilt in zwei oder drei Einzeldosen.

Sauglinge (tber 3 Wochen) und Kinder
Fur jedes Kilogramm Korpergewicht des Sauglings oder Kindes werden 30 bis 100 mg Cefuroxim-saar®
pro Tag verabreicht, 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 Ihnen Probleme mit den Nieren bestehen, wird Ihr Arzt die Dosis mdglicherweise anpassen.
- Sprechen Sie mit Ihrem 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 moglich?

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



Beschwerden, auf die Sie achten mussen

Bei einer kleinen Zahl von Patienten, die Cefuroxim-saar® 1500 mg anwenden, treten allergische Reaktionen

oder potentiell schwerwiegende Hautreaktionen auf. Zu den Symptomen dieser Reaktionen gehdren:

e  Schwere allergische Reaktion. Die Anzeichen dafiir umfassen erhabenen und juckenden
Hautausschlag, Schwellungen, manchmal des Gesichts oder der Mundhdéhle, wodurch es zu
Atemproblemen kommen kann.

e Hautausschlag, der mit Blasenbildung einhergehen kann, und an kleine Zielscheiben erinnert (dunkler
Fleck im Zentrum, der von einer blasseren Zone und einem auf3en gelegenen dunklen Ring umgeben ist).

e  Ein ausgedehnter Ausschlag mit Blasenbildung und Abschélung der Haut (dies kdnnen Anzeichen
eines Stevens-Johnson-Syndroms oder einer toxischen epidermalen Nekrolyse sein).

o Ein groRflachiger Hautausschlag, hohe Kdrpertemperatur und vergrifRerte Lymphknoten (DRESS-
Syndrom oder Arzneimitteliberempfindlichkeitssyndrom).

e  Pilzinfektionen. Arzneimittel wie Cefuroxim-saar® 1500 mg kénnen selten zu vermehrtem Wachstum
von Hefepilzen (Candida) im Kdérper fiihren, die ihrerseits Pilzinfektionen (z.B. Soor) hervorrufen
konnen. Diese Nebenwirkung tritt mit groRerer Wahrscheinlichkeit auf, wenn Sie Cefuroxim-saar®
1500 mg (ber einen ldngeren Zeitraum anwenden.

e  Brustschmerzen im Zusammenhang mit allergischen Reaktionen, die ein Symptom eines allergisch
bedingten Herzinfarktes sein kdnnen (Kounis-Syndrom).

> Setzen Sie sich unverziglich mit einem Arzt oder medizinischem Fachpersonal in Verbindung,
wenn eines dieser Symptome bei Ihnen auftritt.

Héaufige Nebenwirkungen

Bei bis zu 1 von 10 Behandelten:

e  Schmerzen an der Injektionsstelle, Schwellung und Rétung entlang einer Vene.
- Informieren Sie Ihren Arzt, wenn Sie dies beeintrachtigt.

Hé&ufige Nebenwirkungen, die bei Blutuntersuchungen in Erscheinung treten kdnnen:
e Anstieg von in der Leber gebildeten Substanzen (Enzymen)

e  Verdnderungen des weiRen Blutbildes (Neutropenie oder Eosinophilie)

e  Verminderung der roten Blutkdrperchen (Anamie).

Gelegentliche Nebenwirkungen

Bei bis zu 1 von 100 Behandelten:

e  Hautausschlag, juckender und erhabener Hautausschlag (Nesselsucht)

e Durchfall, Ubelkeit, Bauchschmerzen.

- Informieren Sie Ihren Arzt, wenn eine dieser Nebenwirkungen bei Ihnen auftritt.

Gelegentliche Nebenwirkungen, die bei Blutuntersuchungen in Erscheinung treten kdnnen:
e  Verminderung der weien Blutkdrperchen (Leukopenie)

e Anstieg des Bilirubins (einer von der Leber gebildeten Substanz)

e  positiver Coombs-Test.

Andere Nebenwirkungen
Andere Nebenwirkungen traten bei einer sehr kleinen Zahl von Patienten auf, ihre genaue Haufigkeit ist aber
nicht bekannt:

e  Pilzinfektionen



o erhohte Korpertemperatur (Fieber)

o allergische Reaktionen

e  Entziindung des Colons (Dickdarms), die Durchfall, in der Regel mit Blut- und Schleimbeimengungen,
und Magenschmerzen verursacht.

e  Entziindung in der Niere und den Blutgefalien

o vorzeitiger Zerfall roter Blutkorperchen (hdamolytische Anamie)

e  Hautausschlag, der mit Blasenbildung einhergehen kann, und an kleine Zielscheiben erinnert (dunkle
Flecken im Zentrum, die von einer blasseren Zone und einem auf3en gelegenen dunklen Ring umgeben
sind) (Erythema multiforme)

- Informieren Sie Ihren Arzt, wenn eine dieser Nebenwirkungen bei Ihnen auftritt.

Nebenwirkungen, die bei Blutuntersuchungen in Erscheinung treten kénnen:
e Verminderung der Blutplattchen (Zellen, die an der Blutgerinnung beteiligt sind - Thrombozytopenie)
e  Anstieg der Harnstoff-Stickstoff-Konzentration im Blut und der Kreatinin-Konzentration im Serum.

Meldung von Nebenwirkungen

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

Sie kénnen Nebenwirkungen auch direkt dem Bundesinstitut fur 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 Uber die Sicherheit dieses
Arzneimittels zur Verfligung 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 ,,Verw. bis“ angegebenen Verfalldatum nicht
mehr verwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des angegebenen Monats.

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

Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser oder Haushaltsabfall. 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 enthalt

« Der Wirkstoff ist Cefuroxim. Jede Durchstechflasche enthélt 1500 mg Cefuroxim (als Cefuroxim-
Natrium).

« Sonstige Bestandteile: Stickstoff, steril.

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



Cefuroxim-saar® 1500 mg ist in 50 ml und 100 ml Durchstechflaschen aus Glas mit einem Gummistopfen

und einem Flip-Off Deckel erhéltlich.
PackungsgroRen: Packungen mit 1, 5 oder 10 Durchstechflaschen. Es werden maéglicherweise nicht
alle PackungsgrofRRen in den Verkehr gebracht.

Vertrieb: Pharmazeutischer Unternehmer: Hersteller:

MIP Pharma GmbH  Chephasaar MIP Pharma GmbH
Kirkeler Str. 41 Chem.-pharm. Fabrik GmbH Kirkeler Str. 41
66440 Blieskastel Muhlstr. 50 66440 Blieskastel

Tel.: 06842/9609-0 66386 St. Ingbert
Fax: 06842/9609-355

Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt Gberarbeitet im April 2023.

Die folgende Information richtet sich an medizinische Fachkréfte und Angehdrige von Gesundheitsberufen:

Hinweise zur Zubereitung

Zugabevolumina und Konzentrationen der Ldsung, die bei der Verwendung von Teildosierungen hilfreich
sein konnen.

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

GroRe der Durchstechflasche Wassermenge, die zugegeben | Ungefahre Cefuroxim-
werden muss (ml) Konzentration (mg/ml)**
1500 mg intramuskul&r 6 ml 216
intravendser Bolus mindestens 15 ml 94
intravendse Infusion 15 ml* 94

*  Die rekonstituierte Losung muss zu 50 oder 100 ml einer kompatiblen Infusionslésung hinzugefugt
werden (siehe Informationen zur Kompatibilitat unten).

**  Das resultierende Volumen der Lésung von Cefuroxim im Rekonstitutionsmedium ist aufgrund des
Verdrangungsfaktors des Wirkstoffes erhéht und fiihrt zu den angegebenen Konzentrationen in mg/ml.

Herstellung der Injektionslésung

Zur Herstellung der Losung wird Cefuroxim-saar® 1500 mg in mindestens 15ml Wasser fir
Injektionszwecke aufgeldst.

Die intravendse Injektion sollte Gber mindestens 3-5 Minuten langsam verabreicht werden.

Herstellung der Infusionsldsung

Cefuroxim-saar® 1500 mg wird als Kurzinfusion in 50 ml Wasser fur Injektionszwecke, isotonischer
Kochsalzlésung oder 5% Glukoseldsung aufgel®st und tber einen Zeitraum von etwa 20 Minuten verabreicht.
Zur langsamen Infusion Gber einen Zeitraum von etwa 60 Minuten, kann Cefuroxim-saar® 1500 mg ebenso in
100 ml isotonischer Kochsalzlésung oder 5% Glukoseldsung aufgeldst werden.

Kompatibilitat mit intravendsen Lésungen

Cefuroxim ist kompatibel mit Wasser fir Injektionszwecke, 5% Glukoselosung und physiologischer
Kochsalzlésung. Die rekonstituierte Losung hat eine gelbliche bis brdunliche Farbe. Cefuroxim-Ldsungen
werden grundsétzlich separat verabreicht, wenn die chemische und physikalische Kompatibilitdt mit einer
anderen Infusionslsung nicht nachgewiesen ist.




Wichtige Inkompatibilitaten

Das Mischen von Cefuroxim mit Natriumhydrogencarbonat-Lésungen hat erhebliche Auswirkungen auf die
Farbe der Losung. Deshalb eignet sich diese Losung nicht zur Verdinnung von Cefuroxim. Falls erforderlich,
kann die Cefuroxim-Ldsung in Wasser fiir Injektionszwecke geldst tiber den Infusionszugang bei Patienten,
die Natriumhydrogencarbonat-Lésungen 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 Stabilitat der gebrauchsfertigen Zubereitung wurde fiir 3 Stunden bei 25°C
bzw. fur 12 Stunden bei 2-8°C nachgewiesen. Aus mikrobiologischer Sicht sollte die gebrauchsfertige
Zubereitung sofort verwendet werden.

Wenn die gebrauchsfertige Zubereitung nicht sofort verwendet wird, ist der Anwender fur die Dauer und die
Bedingungen der Aufbewahrung verantwortlich.

Der Inhalt der Durchstechflaschen ist zur einmaligen Entnahme bestimmt. Reste von
Injektionsldsungen/Infusionslésungen sind zu verwerfen.
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