Gebrauchsinformation: Information fiir Patienten
Cefpodoxim-ratiopharm® 40 mg/5 ml Pulver zur Herstellung einer Suspension zum Einnehmen
Zur Anwendung bei Sduglingen (ab 4 Wochen) und Kindern bis 12 Jahren

Cefpodoxim

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

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

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

- Dieses Arzneimittel wurde Threm Kind 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 den 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-ratiopharm® und wofiir wird es angewendet?

Was sollten Sie vor der Einnahme von Cefpodoxim-ratiopharm®™ beachten?
Wie ist Cefpodoxim-ratiopharm® einzunehmen?

Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie ist Cefpodoxim-ratiopharm® aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen
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1. Was ist Cefpodoxim-ratiopharm® und wofiir wird es angewendet?

Cefpodoxim-ratiopharm® ist ein Antibiotikum aus der Gruppe der Cephalosporine. Es bekimpft
bestimmte Infektionen im Kdorper, indem es bestimmte Krankheitserreger (Bakterien) zerstort.

Cefpodoxim-ratiopharm® wird angewendet zur Behandlung von Infektionen, die durch Cefpodoxim-
empfindliche Erreger verursacht werden, bei Kindern ab einem Alter von 4 Wochen bis 12 Jahre.

Dies sind insbesondere:

Infektionen im Hals-Nasen-Ohren-Bereich:
Infektionen der Mandeln (Tonsillitis)
des Rachens (Pharyngitis)
der Nasennebenhohlen (Sinusitis) und
akute Mittelohrentziindung (Otitis media)

Infektionen der unteren Atemwege:
Lungenentziindung (Pneumonie und Bronchopneumonie)
Akuter Schub einer chronischen Bronchitis
Unkomplizierte Infektionen der Harnwege
Infektionen der Haut und Weichteile
Cefpodoxim-ratiopharm® ist besonders geeignet fiir die Behandlung von Siuglingen (siehe

Einschrinkungen unter 2. ,, Cefpodoxim-ratiopharm® darf nicht eingenommen werden”), Klein- und
Schulkinder bis zum Alter von 12 Jahren.



2. Was sollten Sie vor der Einnahme von Cefpodoxim-ratiopharm® beachten?

Cefpodoxim-ratiopharm® darf nicht eingenommen werden,
wenn Thr Kind allergisch gegen Cefpodoxim, andere Antibiotika aus der Gruppe der
Cephalosporine oder einen der in Abschnitt 6. genannten sonstigen Bestandteile dieses
Arzneimittels ist.
wenn bei Threm Kind schwere Uberempfindlichkeitsreaktionen bei einer friiheren Behandlung mit
Penicillinen und anderen Betalaktam-Antibiotika auftraten.
wenn Ihr Kind an der Stoffwechselerkrankung Phenylketonurie leidet, da Cefpodoxim-
ratiopharm® den SiiBstoff Aspartam enthilt.
wenn Thr Neugeborenes weniger als 28 Tage alt ist, da bisher keine Erfahrungen vorliegen.
wenn lhr Sdugling 4 Wochen bis 3 Monate alt ist und an einer Niereninsuffizienz leidet, da
bisher keine Erfahrungen vorliegen.

Warnhinweise und Vorsichtsmalinahmen
Bitte sprechen Sie mit dem Arzt dariiber, bevor Ihr Kind Cefpodoxim-ratiopharm® einnimmt.

Besondere Vorsicht bei der Einnahme von Cefpodoxim-ratiopharm® ist erforderlich,
wenn Thr Kind vorher schon an ausgeprédgten Allergien (z. B. Heuschnupfen) oder an Asthma
litt.
wenn lhr Kind an einer eingeschrinkten Nierenfunktion (Kreatinin-Clearance unter
40 ml/min/1,73 m?) leidet oder ein Héimodialyse-Patient ist. In solchen Féllen muss der Arzt
bestimmte VorsichtsmaBnahmen treffen und die Zeitabstinde zwischen den Einnahmen
verlingern (siehe unter 3. ,,Wie ist Cefpodoxim-ratiopharm® einzunehmen?”).
-wenn Thr Kind an Magen-Darmstérungen leidet, die mit Erbrechen und Durchfall einhergehen.
In diesem Fall ist eine Einnahme von Cefpodoxim-ratiopharm® nicht angebracht, da eine
ausreichende Aufnahme aus dem Magen-Darm-Trakt nicht gewéhrleistet ist.
bei Kindern. Cefpodoxim-ratiopharm® ist fiir Kinder im Alter von 4 Wochen (siche
Einschrinkungen unter ,,Cefpodoxim-ratiopharm® darf nicht eingenommen werden*) bis
12 Jahren geeignet. Fiir Jugendliche iiber 12 Jahre steht die Tablettenform Cefpodoxim 100 mg
bzw. 200 mg Filmtabletten zur Verfiigung.

Allergische Reaktionen

Uberempfindlichkeit und allergische Reaktionen (z. B. Hautausschlag) konnen schon nach der ersten
Anwendung von Cefpodoxim-ratiopharm® auftreten. Schwere allergische Sofortreaktionen mit
Gesichts-, GefiB- und Kehlkopfschwellungen (Odeme) und Atemnot konnen sich sehr selten bis hin
zum lebensbedrohlichen Schock (anaphylaktische/anaphylaktoide Reaktionen) entwickeln. In diesen
Fillen muss Cefpodoxim-ratiopharm® sofort abgesetzt und eine rztliche oder notirztliche
Behandlung (z. B. Schocktherapie) begonnen werden.

Schwere Hautreaktionen

Schwere Hautreaktionen, einschlielich Stevens-Johnson-Syndrom, toxischer epidermaler Nekrolyse,
arzneimittelbedingter Reaktion mit Eosinophilie und systemischen Symptomen (DRESS) und akuter
generalisierter exanthematischer Pustulose (AGEP), wurden im Zusammenhang mit einer Anwendung
von Cefpodoxim berichtet. Brechen Sie die Anwendung von Cefpodoxim ab und suchen Sie
unverziiglich einen Arzt auf, wenn Sie eines der in 4. ,,Welche Nebenwirkungen sind moglich?“
beschriebenen Symptome im Zusammenhang mit diesen schweren Hautreaktionen bemerken.

Das gleiche gilt bei Erythema multiforme.

Erbrechen und Durchfall

Dieses Arzneimittel kann zu Erbrechen und Durchfall fiihren (siche 4. ,,Welche Nebenwirkungen sind
moglich?*), selbst mehrere Wochen nachdem die Behandlung beendet wurde.

In diesem Fall kann die Wirksamkeit von Cefpodoxim-ratiopharm®™ und/oder anderer eingenommener
Arzneimittel (z. B. die empfangnisverhiitende Wirkung der sogenannten ,,Pille) beeintréchtigt
werden. Fragen Sie hierzu bei Bedarf den Arzt oder Apotheker.

Bei starkem oder anhaltendem Durchfall oder wenn Sie feststellen, dass Ihr Kind Blut oder Schleim
im Stuhl hat, beenden Sie die Anwendung von Cefpodoxim-ratiopharm® sofort, da dies eine



lebensbedrohliche Dickdarmentziindung sein kann. Geben Sie Ihrem Kind keine Arzneimittel, die die
Darmbewegung anhalten oder verlangsamen, und wenden Sie sich an einen Arzt, der sofort eine
entsprechende Behandlung einleiten wird.

Langzeitanwendung oder Verwendung hoher Dosen

Eine langerfristige und/oder wiederholte Anwendung von Cefpodoxim-ratiopharm® kann zu einer
Neu- oder Zweitinfektion mit unempfindlichen (resistenten) Keimen oder Sprosspilzen fiihren.
Auf Zeichen einer moglichen Folgeinfektion mit solchen Erregern ist zu achten (Pilzbefall der
Schleimhéute mit Rétung und weilllichen Beldgen der Schleimhéute). Folgeinfektionen miissen
entsprechend behandelt werden.

Einfluss auf Laboruntersuchungen
Der Coombs-Test und nicht-enzymatische Methoden zur Harnzuckerbestimmung kénnen falsch-
positiv ausfallen.

Einnahme von Cefpodoxim-ratiopharm® zusammen mit anderen Arzneimitteln

Informieren Sie den Arzt oder Apotheker, wenn Thr Kind andere Arzneimittel einnimmt/anwendet,
kiirzlich andere Arzneimittel eingenommen/angewendet hat oder beabsichtigt ist, dass es andere
Arzneimittel einnimmt/anwendet.

Abschwdchung der Wirkung:

Medikamente zur Abschwéchung der Magensdure bzw. zur Hemmung der Sauresekretion (z. B.
mineralische Antazida und H»-Rezeptorantagonisten) vermindern bei gleichzeitiger Einnahme die
Aufnahme des Wirkstoffes von Cefpodoxim-ratiopharm®. Sie sollen daher in einem zeitlichen
Abstand von 2-3 Stunden vor oder nach der Einnahme von Cefpodoxim-ratiopharm®
eingenommen werden.

Cefpodoxim-ratiopharm® sollte moglichst nicht mit Bakterienwachstum-hemmenden Antibiotika
(wie z. B. Chloramphenicol, Erythromycin, Sulfonamide oder Tetracycline) kombiniert werden,
da die Wirkung von Cefpodoxim-ratiopharm® vermindert werden kann.

Beeintrdchtigung der Nierenfunktion:

Hochdosierte Behandlungen mit Cephalosporinen sollten mit Vorsicht durchgefiihrt werden bei
Kindern, die gleichzeitig stark wirkende Saluretika (z. B. Furosemid) oder moglicherweise
nierenschidigende Praparate (z. B. Aminoglykosid-Antibiotika) erhalten, weil eine
Beeintrachtigung der Nierenfunktion durch solche Kombinationen nicht ausgeschlossen werden
kann.

Klinische Erfahrungen zeigen allerdings, dass dieses mit Cefpodoxim-ratiopharm® in der
empfohlenen Dosierung unwahrscheinlich ist.

Schwangerschaft und Stillzeit

Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenn Sie vermuten, schwanger zu sein oder beabsichtigen,
schwanger zu werden, fragen Sie vor der Einnahme dieses Arzneimittels den Arzt oder Apotheker um
Rat.

Es liegen keine hinreichenden Daten fiir die Verwendung von Cefpodoximproxetil bei Schwangeren
vor. Durchgefiihrte Untersuchungen ergaben keinen Hinweis darauf, dass Cefpodoxim-ratiopharm®
Missbildungen oder andere Schidigungen des ungeborenen Kindes bewirkt. Aufgrund der fehlenden
Erfahrungen, sollte Cefpodoxim-ratiopharm® insbesondere in den ersten 3 Monaten der
Schwangerschaft nur nach einer sorgfiltigen Abwagung von Nutzen und Risiko angewendet werden.

Der Wirkstoff von Cefpodoxim-ratiopharm® geht in geringen Mengen in die Muttermilch iiber. Beim
mit Muttermilch erndhrten Sdugling kann es deshalb zu Durchféllen und zu einer Besiedlung des
Darmes mit Sprosspilzen kommen, so dass das Stillen eventuell unterbrochen werden muss. Die
Moglichkeit beim Kind eine Uberempfindlichkeit hervorzurufen ist ebenfalls zu beriicksichtigen.



Cefpodoxim-ratiopharm® sollte daher in der Stillzeit nur nach einer sorgfiltigen Abwigung von
Nutzen und Risiko angewendet werden.

Verkehrstiichtigkeit und Fihigkeit zum Bedienen von Maschinen

Nach bisherigen Erfahrungen hat Cefpodoxim-ratiopharm® im Allgemeinen keinen Einfluss auf
Konzentrations- und Reaktionsfahigkeit. Selten konnen allerdings Nebenwirkungen wie
Blutdruckabfall oder Schwindelzustéinde zu Risiken bei der Ausiibung der genannten Tétigkeiten
fithren.

Cefpodoxim-ratiopharm® enthilt Saccharose.

Bitte geben Sie Threm Kind Cefpodoxim-ratiopharm® erst nach Riicksprache mit dem Arzt, wenn
Ihnen bekannt ist, dass Ihr Kind unter einer Unvertraglichkeit gegeniiber bestimmten Zuckern leidet.
5 ml zubereitete Suspension enthalten 2,5 g Saccharose (Zucker). Wenn Thr Kind eine Diabetes-Diét
einhalten muss, sollten Sie dies beriicksichtigen.

Cefpodoxim-ratiopharm® enthilt Aspartam.

Cefpodoxim-ratiopharm® enthilt 20 mg Aspartam pro 5 ml zubereiteter Suspension.

Aspartam ist eine Quelle flir Phenylalanin. Es kann schédlich sein, wenn Ihr Kind eine
Phenylketonurie hat, eine seltene angeborene Erkrankung, bei der sich Phenylalanin anreichert, weil
der Kérper es nicht ausreichend abbauen kann (siehe ,,Cefpodoxim-ratiopharm® darf nicht
eingenommen werden®).

Cefpodoxim-ratiopharm® enthilt Natriumbenzoat.

Dieses Arzneimittel enthdlt 10 mg Natriumbenzoat pro 5 ml zubereiteter Suspension.
Natriumbenzoat kann Gelbsucht (Gelbfarbung von Haut und Augen) bei Neugeborenen (im Alter bis
zu 4 Wochen) verstarken.

Cefpodoxim-ratiopharm® enthilt Natrium.
Dieses Arzneimittel enthélt weniger als 1 mmol (23 mg) Natrium pro 5 ml zubereiteter Suspension,
d. h. es ist nahezu ,,natriumfrei®.

3. Wie ist Cefpodoxim-ratiopharm® einzunehmen?

Geben Sie Threm Kind dieses Arzneimittel immer genau nach Absprache mit dem Arzt ein. Fragen Sie
beim Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht sicher sind.

Zubereitung von Cefpodoxim-ratiopharm®
Vor der Einnahme muss aus dem Pulver eine gebrauchsfertige Suspension hergestellt werden.

e Dazu schiitteln Sie die Flasche kriftig, um evtl. am Boden haftendes Pulver zu 16sen.
e Offnen Sie die Flasche, indem Sie den kindergesicherten Verschluss herunterdriicken und in
Pfeilrichtung drehen.
e Entfernen Sie die Schutzfolie.
e Geben Sie mit Hilfe des Messbechers die vorgeschriebene Menge Leitungswasser in die Flasche.
Verwenden Sie kaltes Wasser.
Cefpodoxim-ratiopharm® ist in zwei verschiedenen GroBen erhiltlich. Achten Sie bitte darauf, ob
Sie 50 ml oder 100 ml dieses Arzneimittels herstellen sollen.
o Geben Sie 27 ml Wasser in die 50 ml-Flasche mit 32,4 g Pulver.
o Geben Sie 2-mal 27 ml (= insgesamt 54 ml) Wasser in die 100 ml-Flasche mit 64,8 g
Pulver.
e Schiitteln Sie die Flasche gut, bis auf dem Flaschengrund keine Pulverreste mehr zu erkennen
sind.
e Die Suspension ist nun gebrauchsfertig.

Bewahren Sie diese Zubereitung verschlossen im Kiihlschrank auf.
Schiitteln Sie sie gut vor jedem Gebrauch.



Dosierung

Die empfohlene Dosis betrigt fiir Kinder ab einem Alter von 4 Wochen bis 12 Jahre

5-12 mg/kg Korpergewicht/Tag, verabreicht als 2 Einzelgaben in ca. 12-stiindigen Abstinden.
Die Normaldosis betrdgt im Allgemeinen 2-mal 4 mg/kg Korpergewicht/Tag, bis zu der normalen
Tageshochstdosis von 2-mal 100 mg Cefpodoxim (bei Kindern ab 25 kg Korpergewicht).

Die Sicherheit und Wirksamkeit von Cefpodoxim-ratiopharm® bei Neugeborenen bis zu einem Alter
von 4 Wochen ist nicht erwiesen.

Der Packung liegt eine Dosierspritze bei mit einem Gesamtvolumen von 10 ml fiir die fertig
zubereitete Suspension, entsprechend einer Wirkstoffmenge von 80 mg Cefpodoxim.
1 Teilstrich der Skala mit 20 Teilstrichen entspricht 0,5 ml, entsprechend 4 mg Cefpodoxim.

Zusitzliche Hinweise zur Dosierung bei Kindern:

Kinder: 4 Wochen bis
12 Jahre
Tageshochstdosis 200 mg (= 2-mal 100 mg im

12-Stunden-Abstand
Normaldosis/Tag 5-12 mg/kg KG (= meist 2-mal

Einzeldosisvon 4 mg/kg KG im

12-Stunden-Abstand)
Fassungsvermogen 10 ml = 20 Teilstriche = 80 mg
der Dosierspritze Cefpodoxim

Fiir die Einzeldosis von 4 mg/kg KG gilt:
(bitte auf 2-malige Gabe im Abstand von 12 Stunden achten)
Gewicht des Kindes in | Entspricht Cefpodoxim-Menge in Entspricht Volumen in Milliliter
Kilogramm (kg) Milligramm (mg) pro Einzeldosis (ml) pro Einzeldosis (bitte 2-mal
(bitte 2-mal tigliche Gabe beachten) | tdgliche Gabe beachten)

1 kg 4 mg 0,5 ml
2 kg 8 mg 1 ml
3kg 12 mg 1,5 ml
4 kg 16 mg 2 ml
Skg 20 mg 2,5 ml
6 kg 24 mg 3ml
7 kg 28 mg 3,5 ml
8 kg 32 mg 4 ml
9kg 36 mg 4,5 ml
10 kg 40 mg 5ml
11 kg 44 mg 5,5 ml
12 kg 48 mg 6 ml
13 kg 52 mg 6,5 ml
14 kg 56 mg 7 ml
15 kg 60 mg 7,5 ml
16 kg 64 mg 8 ml
17 kg 68 mg 8,5 ml
18 kg 72 mg 9 ml
19 kg 76 mg 9,5 ml
20 kg 80 mg 10 ml
21 kg 84 mg 10,5 ml
22 kg 88 mg 11 ml
23 kg 92 mg 11,5 ml
24 kg 96 mg 12 ml




25kg | 100 mg | 12,5ml
Fiir Kinder, deren Korpergewicht mehr als 25 kg betrigt, stehen auch Tabletten in dergeeigneten
Dosierung fiir die Verordnung iiber die Apotheken zur Verfiigung

Dosierung bei eingeschrinkter Nierenfunktion
Sduglinge bis zu einem Alter von 3 Monaten mit Niereninsuffizienz sollten Cefpodoxim-ratiopharm®
nicht erhalten.

Kinder mit einer Kreatinin-Clearance unter 40 bis 10 ml/min/1,73 m? erhalten eine Einzeldosis
der iiblichen Dosierung alle 24 Stunden. Dies entspricht der Hélfte der normalen Tagesdosis.

Kinder mit einer Kreatinin-Clearance unter 10 ml/min/1,73 m? erhalten eine Einzeldosis der
iiblichen Dosierung alle 48 Stunden. Dies entspricht einem Viertel der normalen Tagesdosis.

Héamodialyse-Patienten erhalten eine Einzeldosis der iiblichen Dosierung nach jeder Dialyse.
Dies entspricht der Hilfte der normalen Tagesdosis nach jeder Dialyse.

Art der Anwendung
Cefpodoxim-ratiopharm® sollte mit einer Mahlzeit eingenommen werden, da dann der Wirkstoff am
besten vom Korper aufgenommen wird.

Cefpodoxim-ratiopharm® sollte im Abstand von etwa 12 Stunden, z. B. jeweils morgens und
abends, eingenommen werden. Eine Ausnahme bilden Kinder mit eingeschrinkter Nierenfunktion
(siehe ,,Dosierung bei eingeschrdnkter Nierenfunktion®).

Schiitteln Sie die Zubereitung vor jedem Gebrauch gut.

Zum Abmessen der Dosis und zur Einnahme dieses Arzneimittels verwenden Sie bitte die beiliegende
Dosierspritze.

Fragen Sie den Arzt oder Apotheker, wenn Sie einen Rat fiir das richtige Abmessen des Arzneimittels

benotigen.

Abmessen der Dosis mit Hilfe der Dosierspritze

( Y,
? @\7 [/‘ o Fiihren Sie die Dosierspritze in die Flasche ein. Achten Sie darauf, dass der
N Kolben der Spritze vollstindig heruntergedriickt ist.
N=g e Zichen Sie den Kolben bis zur gewiinschten Dosis heraus. Zum Beispiel

I ziehen Sie fiir eine Dosis von 2,5 ml den Kolben bis zur 2,5-ml-Markierung
sz heraus oder zum Abmessen von 5 ml bis zur 5-ml-Markierung.

-
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Gabe des Arzneimittels mit Hilfe der Dosierspritze

e Vergewissern Sie sich, dass sich Ihr Kind in aufrechter Position befindet.

e Halten Sie das vordere Ende der Spritze in den Mund des Kindes, am besten gegen die Innenseite
der Wange.

e Driicken Sie langsam den Kolben der Spritze hinunter. Nicht schnell herausspritzen. Das
Arzneimittel tropfelt so in den Mund des Kindes.

e Lassen Sie dem Kind Zeit, die Suspension zu schlucken.

Drehen Sie nach Gebrauch den Verschluss der Flasche fest zu, damit die Kindersicherung erneut
gewihrleistet ist.
e Bewahren Sie die Flasche im Kiihlschrank auf.




e Zum Reinigen der Spritze zichen Sie den Kolben vollstdndig heraus, spiilen beide Teile mit Wasser
und lassen sie auf einer sauberen Unterlage trocknen. Stecken Sie die Spritze erst nach dem
Trocknen wieder zusammen.

Dauer der Anwendung
Die Behandlungsdauer betragt liblicherweise 5-10 Tage. Bitte befolgen Sie die Anweisungen Ihres
Arztes und brechen Sie die Therapie nicht vorzeitig ab, um Riickfélle zu vermeiden.

Bei der Behandlung von Infektionen durch die Bakterienart Streptococcus pyogenes ist aus
Vorsorglichkeit eine Therapiedauer von mindestens 10 Tagen angezeigt, um Spatkomplikationen wie
dem rheumatischen Fieber oder einer schweren Nierenerkrankung, der Glomerulonephritis
vorzubeugen.

Wenn Ihr Kind eine grofiere Menge von Cefpodoxim-ratiopharm® eingenommen hat, als es sollte

Erkenntnisse iiber signifikante Uberdosierungen beim Menschen liegen nicht vor. In wenigen Féllen
sind bei Erwachsenen Uberdosierungen bis zur Tagesdosis von 1 000 mg Cefpodoxim berichtet
worden. Die beobachteten Nebenwirkungen waren die gleichen, die auch bei empfohlener Dosierung
bekannt sind.

Bei Uberdosierung nehmen Sie mit Ihrem Arzt Kontakt auf. Er wird, falls erforderlich, der
Symptomatik entsprechende Gegenmafnahmen einleiten. Cefpodoxim ist dialysabel.

Wenn zu wenig Cefpodoxim-ratiopharm® eingenommen wurde oder wenn die Einnahme von
Cefpodoxim-ratiopharm® vergessen wurde

Wurde eine Einnahme vergessen oder versehentlich zu wenig der verordneten Dosis verabreicht, kann
Ihr Kind die versiumte Dosis nachholen, solange der reguldre Einnahmetermin um nicht mehr als ca.
6 Stunden iiberschritten wurde. Ansonsten setzen Sie die Therapie Thres Kindes mit der verordneten
Dosis zu den tiblichen Einnahmezeitpunkten fort.

Geben Sie Threm Kind nicht die doppelte Menge, wenn die vorherige Einnahme vergessen wurde.

Wenn Sie die Einnahme von Cefpodoxim-ratiopharm® abbrechen

Eine Unterbrechung oder vorzeitige Beendigung der Behandlung gefahrden den Therapieerfolg oder
konnen zu Riickfillen fithren, deren Behandlung dann erschwert sein kann. Bitte halten Sie sich an die
Empfehlungen Thres Arztes.

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

4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

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

Brechen Sie die Anwendung von Cefpodoxim beim Ihrem Kind ab und suchen Sie unverziiglich
einen Arzt auf, wenn bei Ihrem Kind eines der folgenden Symptome auftritt:

Selten: kann bis zu I von 1 000 Behandelten betreffen

- Uberempfindlichkeitsreaktionen aller Schweregrade - z. B. Schwellung von Gesicht, Zunge
und/oder Kehlkopf, Atemnot bis zum lebensbedrohlichen Schock. Beim Auftreten von
Uberempﬁndlichkeitsreaktionen, wie z. B. Atemnot oder Hautreaktionen, setzen Sie bitte
Cefpodoxim-ratiopharm® ab und suchen mit Ihrem Kind so schnell wie moglich einen Arzt auf.

- blasenbildende Hautreaktionen (Erythema multiforme, Stevens-Johnson-Syndrom, toxische
epidermale Nekrolyse)

- pseudomembrandse Enterocolitis: Sollten wahrend oder nach der Therapie schwere oder sogar
blutige Durchfille auftreten, setzen Sie bitte Cefpodoxim-ratiopharm® ab, und suchen Sie bitte



unverziiglich den Arzt auf, der eine entsprechende Therapie einleiten wird. Keinesfalls sollten Sie
sich selbst bzw. Ihr Kind mit Mitteln, die den Darm ruhigstellen, behandeln.

- akute Bauchspeicheldriisenentziindung (Pankreatitis)

- akute Leberentziindung (Hepatitis)

- akutes Nierenversagen (Niereninsuffizienz)

Nicht bekannt: Hdufigkeit auf Grundlage der verfiigbaren Daten nicht abschdtzbar

- ausgedehnter Ausschlag, hohe Korpertemperatur und vergroferte Lymphknoten (DRESS-
Syndrom oder Arzneimittel-Uberempfindlichkeitssyndrom).

- ein roter, schuppiger, ausgedehnter Ausschlag mit Beulen unter der Haut und Bldschen, begleitet
von Fieber. Die Symptome treten {iblicherweise zu Beginn der Behandlung auf (akute
generalisierte exanthematische Pustulose).

Andere mogliche Nebenwirkungen

Hdéufig: kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen

- Insbesondere bei lingerem Gebrauch von Cefpodoxim-ratiopharm® kann es zu einer Vermehrung
nicht empfindlicher Mikroorganismen wie z. B. Hefepilzen (Candida) kommen. Dies &ufert sich
z. B. in Entziindungen der Mund- und Scheidenschleimhaut und sollte entsprechend behandelt
werden.

- Storungen in Form von Magendriicken, Ubelkeit, Erbrechen, Blihungen oder Durchfall (blutige
Durchfille kdnnen als Zeichen einer Enterocolitis auftreten - siche oben).

- Appetitlosigkeit

Gelegentlich: kann bis zu I von 100 Behandelten betreffen

- allergische Reaktionen, wie z. B. Hautrétung, Hautausschlag, Nesselsucht, kleinfleckige Blutungen
(Purpura) und Juckreiz.

- erhohte Anzahl von Blutplittchen (Thrombozytose). Diese Verdnderung bildet sich nach
Beendigung der Therapie meist von selbst zuriick.

- Kopfschmerzen, Missempfindungen (Parésthesien), Schwindel

- Ohrgerdusche (Tinnitus)

- Anstieg von Leberenzymen (Transaminasen, alkalische Phosphatase) und/oder Bilirubin als
Zeichen einer (z. B. cholestatischen) Leberzellschadigung

- Schwichezustinde wie Kraftlosigkeit (Asthenie), Ermiidung und Unwohlsein (Malaise)

Selten: kann bis zu 1 von 1 000 Behandelten betreffen

- Veranderungen des roten Blutbildes (erniedrigte Himoglobinwerte [ Andmie] und hamolytische
Anémie), des weillen Blutbildes (Leukopenie, Leukozytose, Neutropenie, Eosinophilie,
Agranulozytose, Lymphozytose) und der Blutplittchen (Thrombozytopenie)

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

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an den Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fiir
Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Sie konnen Nebenwirkungen
auch direkt dem Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte, Abt. Pharmakovigilanz, Kurt-
Georg-Kiesinger-Allee 3, D-53175 Bonn, Website: www.bfarm.de anzeigen. Indem Sie
Nebenwirkungen melden, kdnnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen tiber die Sicherheit
dieses Arzneimittels zur Verfiigung gestellt werden.

5. Wie ist Cefpodoxim-ratiopharm® aufzubewahren?
Bewabhren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzugénglich auf.

Sie diirfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Umkarton und dem Etikett nach ,,Verwendbar
bis*“/,,Verw. bis* angegebenen Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf
den letzten Tag des angegebenen Monats.



Das Pulver nicht iiber 25 °C lagern.
Die gebrauchsfertige Suspension im Kiihlschrank lagern (2-8 °C).

Haltbarkeit der Suspension nach der Zubereitung:
Die Suspension ist nach der frischen Zubereitung mit Leitungswasser 10 Tage im Kiihlschrank
haltbar.

Entsorgen Sie Arzneimittel niemals liber das Abwasser (z. B. nicht iiber die Toilette oder das
Waschbecken). Fragen Sie in Ihrer Apotheke, wie das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht
mehr verwenden. Sie tragen damit zum Schutz der Umwelt bei. Weitere Informationen finden Sie
unter www.bfarm.de/arzneimittelentsorgung.

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was Cefpodoxim-ratiopharm® enthiilt

- Der Wirkstoff ist Cefpodoximproxetil.
5 ml der zubereiteten Suspension enthalten 40 mg Cefpodoxim (als Cefpodoximproxetil).

- Die sonstigen Bestandteile sind:
Mikrokristalline Cellulose, Carmellose-Natrium, Siliciumdioxid, Maisstirke, Natriumbenzoat,
Aspartam, Eisen(I1I)-hydroxid-oxid x H,O (E 172),Saccharose, Citronensdure, Hyprolose,
Bananenaroma (enthilt u. a. Propylenglycol)

Wie Cefpodoxim-ratiopharm® aussieht und Inhalt der Packung

Weilles bis blassgelbes Pulver
Nach Zubereitung: gebrochen weifle bis blassgelbe Suspension

Farblose, transparente HDPE-Plastikflasche mit kindergesichertem Verschluss mit weillem bis
blassgelbem Pulver.

Packungsgrofien:

1 Plastikflasche mit 32,4 g Pulver zur Herstellung von 50 ml Suspension

1 Plastikflasche mit 64,8 g Pulver zur Herstellung von 100 ml Suspension

2 Plastikflaschen mit 129,6 g (2x 64,8 g) Pulver zur Herstellung von 200 ml (2x 100 ml) Suspension
in 1 Umkarton

Jede Packung enthélt einen bzw. zwei Messbecher zum Abmessen der benétigten Wassermenge sowie
eine Spritze zum Abmessen und Verabreichen der verschriebenen Dosis.

Pharmazeutischer Unternehmer

ratiopharm GmbH
Graf-Arco-Str. 3
89079 Ulm

Hersteller

Merckle GmbH
Ludwig-Merckle-Str. 3
89143 Blaubeuren

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt iiberarbeitet im Dezember 2024.
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