Gebrauchsinformation: Information fiir Patienten

CEFPO BASICS[200/mg Filmtabletten

Fisr Erwachsene und Kinder ab 12 Jahren
Cefpodoxim (als Cefpodoximproxetil)

a SUN PHARMA company

haben wie Sie.

sind. Siehe Abschnitt 4.

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch, bevor Sie mit der Einnahme dieses

Arzneimittels beginnen, denn sie enthdlt wichtige Informationen.

- Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht méchten Sie diese spater nochmals lesen.
Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker.
Dieses Arzneimittel wurde Thnen persdnlich verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte
weiter. Es kann anderen Menschen schaden, auch wenn diese die gleichen Beschwerden

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

Was in dieser Packungsbeilage steht:

. Was ist CEFPO BASICS und wofiir wird es angewendet?
. Was sollten Sie vor der Einnahme von CEFPO BASICS beachten?

1
2
3. Wie ist CEFPO BASICS einzunehmen?

4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?
5. Wie ist CEFPO BASICS aufzubewahren?
6

. Inhalt der Packung und weitere Informationen

1. Was ist CEFPO BASICS und wofiir wird es
angewendet?

CEFPO BASICS ist ein Antibiotikum aus der Gruppe der
Cephalosporine. Es bekampft bestimmte Infekfionen
im Korper, indem es bestimmte Krankheitserreger
(Bakterien) zerstort.

EFPO BASICS wird bei Erwgchsenen und Jugendli-
chen ab 12 Jahren angewendet zur

Behandlung von Infektionen, die durch Cefpodoxim-
empfindliche Erreger verursacht werden und einer
Behandlung mit Tabletten zugdnglich sind.

Dies sind insbesondere:

Infektionen im Hals-Nasen-Ohren-Bereich
¢ Infektionen der Nasennebenhéhlen (Sinusitis)

Infektionen der Atemwege
¢ akute Infektionen Ser Bronchien (Bronchitis),
auch bei Vorliegen einer chronischen Bronchitis
(akute Exazerbation einer chronischen Bronchitis)
e lungenentziindung (bakterielle Pneumonie)

Infektionen der Harnwege
e unkomplizierte Infektionen der oberen Harnwe-
ge (Nierenbeckenentziindung)

Gonorrhoe

e akute gonorrhoische Harnréhrenentziindung
des Mannes

e akute unkomplizierte Gonokokkeninfektion der
Frau

Infektionen der Haut und Weichteile

2. Was sollten Sie vor der Einnahme von
CEFPO BASICS beachten?

CEFPO BASICS darf nicht eingenommen werden,

¢ wenn Sie dllergisch gegen Cefpodoxim, andere
Cephalosporine oder einen der in Abschnitt 6.
genannfen sonstigen Bestandteile dieses Arznei-
mittels sind.

* wenn Sie eine schwere allergische Reakfion auf
bestimmte Antibiotika (Penicilline und andere Beta-
laktam-Antibiotika) hatten, da Sie dann auch
gegen Cefpodoxim allergisch sein kénnen.

Informieren Sie lhren Arzt, bevor Sie mit der Ein-
nahme von CEFPO BASICS beginnen, falls Sie der
Meinung sind, dass dies auf Sie zutrifft. In diesem

Fall diirfen Sie CEFPO BASICS nicht erhalten.

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen

Bitte sprechen Sie mit lhrem Arzt oder Apotheker,

bevor Sie CEFPO BASICS einnehmen,

* wenn bei lhnen allergische Reakfionen auftreten.
Uberempfindlichkeit und allergische Reaktionen
(z.B. Hautausschlag) kénnen schon nach der
ersten Anwendung von CEFPO BASICS auftreten.
Schwere allergische Sofortreakfionen mit Gesichts-,
GefiB- und Kehlkopfschwellungen (Odeme) und
Atemnot kénnen sich sehr selten bis hin zum
lebensbedrohlichen Schock (anaphylaktische/
anaphylakioide Reaktionen) entwickeln. In diesen
Féllen muss CEFPO BASICS sofort abgesetzt und
eine drziliche oder notérztliche Behandlung be-
gonnen werden.

 wenn Sie in lhrer Vorgeschichte an ausgeprégten
Allergien (z.B. Heuschnupfen) oder an Asthma
liten. CEFPO BASICS sollte mit besonderer
Vorsicht angewendet werden.

* wenn Sie an einer eingeschrénkten Nierenfunk-
tion (Kreatinin-Clearance unter 40 ml/min) leiden
oder Hamodialyse-Patient sind. In solchen Féllen
muss |hr Arzt bestimmte VorsichtsmaBnahmen
treffen und die Zeitabstéinde zwischen den Einnah-
meterminen verldngern (siehe unter 3. ,Wie ist
CEFPO BASICS einzunehmen?”).

e wenn Sie jemals eine als Kolitis bezeichnete
Entziindung lhres Darms oder irgendeine andere
schwere Darmerkrankung hatten. Bei starkem
oder anhaltendem Durchfall, oder wenn Sie
feststellen, dass Thr Stuhl Blut oder Schleim enthdlt,
beenden Sie die Einnahme von CEFPO BASICS
sofort und wenden Sie sich an lhren Arzt.
Arzneimittel, die die Darmbewegung anhalten
oder verlangsamen, diirfen nicht eingenommen
werden.

* bei Magen-Darmstérungen, die mit Erbrechen
und Durchfall einhergehen. Von der Einnahme
von CEFPO BASICS ist abzuraten, da eine aus-
reichende Aufnahme im Magen-Darm-Trakt in
diesem Fall nicht gewdhrleistet ist.

e wenn Sie ldnger als 10 Tage mit CEFPO
BASICS behandelt werden. Ihr Blutbild sollte
kontrolliert werden.

¢ bei langandavernder Anwendung von CEFPO
BASICS. Wie bei allen anderen Antibiotika kann
das gleichzeitige Auftreten von Pilzinfektionen
(z.B. Candida) beginstigt werden und Vitamin-
K-Mangel (Blutungen) oder Vitamin-B-Mangel
(Mundschleimhautentzindung, Zungenentziindung,
Nervenentziindung, Appetitlosigkeit, efc.) auftreten.

Eine léngerfristige und/oder wiederholte Einnahme
von CEFPO BASICS kann zu einer Neu- oder
Zweitinfektion mit unempfindlichen (resistenten) Kei-
men oder Sprosspilzen fhren.

Auf Zeichen einer méglichen Folgeinfektion mit
solchen Erregern ist zu achten (Pilzbefall der
Schleimhdute mit Rétung und weilichen Beldgen
der Schleimhdute). Folgeinfektionen mijssen entspre-
chend behandelt werden.

Schwere Hautreaktionen, einschlieBlich Stevens-John-
son-Syndrom, foxischer epidermaler Nekrolyse, arz-
neimittelbedingter Reaktion mit Eosinophilie und
systemischen Symptomen (DRESS) und akuter gene-
ralisierter exanthematischer Pustulose (AGEP), wurden
im Zusammenhang mit einer Anwendung von
Cefpodoxim berichtet. Brechen Sie die Anwen-
dung von Cefpodoxim ab und suchen Sie unver-
ziiglich einen Arzt auf, wenn Sie eines der in
Abschnitt 4 beschriebenen Symptome im Zusam-
menhang mit diesen schweren Hautreaktionen be-
merken.

Dieses Arzneimittel kann zu Erbrechen und Durchfall
fihren (siehe Abschnitt 4 ,Welche Nebenwirkungen
sind magliche”), selbst mehrere Wochen nachdem
die Behandlung beendet wurde.

In diesem Fall kann die Wirksamkeit von CEFPO
BASICS und/oder anderer eingenommener Arz-
neimittel (z.B. die empféngnisverhitende Wirkung
der sogenannten ,Pille”) beeintrachtigt werden.
Fragen Sie hierzu bei Bedarf Ihren Arzt oder Apotheker.

Dieses Arzneimittel kann die Ergebnisse einiger
Blutuntersuchungen beeinflussen (z.B. Kreuzprobe
und Coombs-Test). Es ist wichtig, den Arzt zu infor-
mieren, dass Sie dieses Arzneimittel einnehmen,
wenn bei lhnen irgendeine dieser Untersuchungen
vorgenommen werden soll.

Dieses Arzneimittel kann auch die Ergebnisse von
Untersuchungen zum Nachweis von Zucker im Harn
verandern (z.B. Benedict- oder Fehling-Probe). Infor-
mieren Sie lhren Arzt, wenn Sie Diabetiker sind und
lhr Harn routinemdBig untersucht wird. In diesem Fall
missen wahrend der Behandlung mit diesem Arz-
neimittel méglicherweise andere Untersuchungen
vorgenommen werden, um lhren Diabetes zu kon-
trollieren.

Sprechen Sie mit lhrem Arzt oder Apotheker, falls
einer der oben genannten Punkte auf Sie zutrifft.
Kinder

Fir Kinder unter 12 Jahren sind CEFPO BASICS
wegen ihrer Wirkstoffstarke nicht geeignet. Fir
Kinder unfer 12 Jahren stehen ausschlieBlich flissige
Darreichungsformen fiir die Einnahme in geeigneter
Dosierung zur Verfigung.

Einnahme von CEFPO BASICS zusammen mit
anderen Arzneimitteln

Bitte informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker,
wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen/anwenden,
kirzlich andere Arzneimittel eingenommen/ange-
wendet haben oder beabsichtigen, andere Arznei-
mittel einzunehmen/anzuwenden, auch wenn es sich

um nicht verschreibungspflichtige Arzneimittel handelt.

CEFPO BASICS kann durch andere Arzneimittel
beeinflusst werden, die Uber die Nieren ausge-
schieden werden. Dies ist insbesondere der Fall,
wenn diese anderen Arzneimittel sich ebenfalls
auf die Nierenfunktion auswirken. Es gibt viele
Arzneimittel, fir die das gilt; daher sollten Sie
bei Ihrem Arzt oder Apotheker nachfragen,
bevor Sie CEFPO BASICS einnehmen.

Informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker vor

allem, wenn Sie folgende Arzneimittel einnehmen:

* Antazida und Hy-Rezeptorantagonisten wie Rani-
tidin oder Cimetidin (Arzneimittel zur Abschwd-
chung der Magensdure bzw. zur Hemmung der
Sduresekretion). Bei gleichzeitiger Gabe von
Arzneimitteln, die den Séuregehalt im Magen
erniedrigen, ist die Aufnahme des Wirkstoffes
von CEFPO BASICS vermindert. Daher sollten
diese Medikamente 2-3 Stunden vor oder nach
CEFPO BASICS eingenommen werden.

¢ Bakterienwachstum-hemmende Antibiotika
CEFPO BASICS sollte méglichst nicht mit Bakfe-
rienwachstum-hemmenden Antibiotika (wie z.B.
Chloramphenicol, Erythromycin, Sulfonamide oder
Tefracycline) kombiniert werden, da die Wirkung
von CEFPO BASICS vermindert werden kann.

¢ Diuretika wie Furosemid (Arzneimittel zur Stei-
gerung des Harnflusses) und Aminoglykosid-An-
tibiotika (Arzneimittel zur Behandlung von Infek-
tionen). Hochdosierte Behandlungen mit Cepho-
losporinen wie CEFPO BASICS sollten mit Vorsicht
durchgefihrt werden, weil eine Beeintréichti-
gung der Nierenfunktion nicht ausgeschlossen
werden kann. Klinische Erfahrungen zeigen
allerdings, dass dies mit CEFPO BASICS in der
empfohlenen Dosierung unwahrscheinlich ist.

* Probenecid (Arzneimittel zur Behandlung von
Gicht)

¢ Antikoagulantien wie Warfarin (Arzneimittel zur
Hemmung der Blutgerinnung)

Einnahme von CEFPO BASICS zusammen mit
Nahrungsmitteln und Getréinken
CEFPO BASICS soll unzerkaut mit reichlich Flijs-
sigkeit (z.B. 1 Glas Wasser) mit einer Mahlzeit einge-
nommen werden, da der Wirkstoff dann am besten
vom Kérper aufgenommen wird.

Schwangerschaft, Stillzeit und Fortpflanzungsféhig-
keit

Wenn Sie schwanger sind oder sfillen, oder wenn Sie
vermuten, schwanger zu sein oder beabsichtigen,
schwanger zu werden, fragen Sie vor der Einnahme
lhren Arzt oder Apotheker um Rat.

Schwangerschaft
Es liegen keine hinreichenden Daten zur Anwendung

von CEFPO BASICS bei Schwangeren vor.
Durchgefiihrte Untersuchungen ergaben keinen Hinweis
darauf, dass Cefpodoxim Missbildungen oder andere
Schadigungen des ungeborenen Kindes bewirkt.
Aufgrund der fehlenden Klinischen Erfahrungen
sollten Sie CEFPO BASICS jedoch nur einnehmen,
wenn |hr Arzt die Einnahme fiir eindeutig erforderlich
halt, insbesondere wdahrend des ersten Drittels der
Schwangerschaft.

Stillzeit

Der Wirkstoff Cefpodoxim geht in geringen Mengen
in die Muttermilch Gber. Beim mit Muttermilch ernghr-
ten Sdugling kann es deshalb zu Durchfdllen und zu
einer Besiedlung des Darmes mit Sprosspilzen
kommen, so dass das Stillen eventuell unterbrochen
werden muss. Die Maglichkeit beim Kind eine Uber-
empfindlichkeitsreakfion hervorzurufen ist ebenfalls
zu beriicksichtigen. CEFPO BASICS sollte daher in
der Stillzeit nur nach einer sorgfdltigen Abwégung
von Nutzen und Risiko angewendet werden.

Verkehrstiichtigkeit und Féhigkeit zum Bedienen von
Maschinen

Nach bisherigen Erfahrungen hat CEFPO BASICS im
Allgemeinen keinen Einfluss auf die Konzentrations-
und Reaktionsféhigkeit. Selten kénnen allerdings
Nebenwirkungen wie Blutdruckabfall oder Schwin-
delzustinde zu Risiken bei der Ausibung der
genannten Tatigkeiten fihren.

CEFPO BASICS enthdlt Lactose und Natrium

Bitte nehmen Sie CEFPO BASICS daher erst nach
Ricksprache mit lhrem Arzt ein, wenn lhnen bekannt
ist, dass Sie unter einer Unvertrdglichkeit gegeniber
bestimmtem Zuckern leiden.

Dieses Arzneimittel enthélt weniger als 1 mmol
Natrium (23 mg) pro Filmtablette, d.h. es ist nahezu
natriumfrei”.

3. Wie ist CEFPO BASICS einzunehmen?

Nehmen Sie CEFPO BASICS immer genau nach
Absprache mit lhrem Arzt ein. Bitte fragen Sie bei
lhrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich
nicht sicher sind.

Falls vom Arzt nicht anders verordnet, ist die
ibliche Dosis fir Erwachsene und Kinder ab 12
Jahren wie folgt:



Art der Anzahl Filmtabletten Entspricht mg
Erkrankung CEFPO BASICS 200 mg | Cefpodoxim
alle 12 Stunden pro Tag
Nasenneben- | 1 Filmtablette |1 Filmtablette | 400 mg
hohlenentzin- | (entsprechend |(entsprechend
dung (Sinusitis) | 200 mg Cefpo{200 mg Cefpo-
doxim) doxim)
akute. 1 Filmtablette |1 Filmtablette | 400 mg
g‘:skgq’;” der | (entsprechend |[entsprechend
o 200 mg 200 mg
ngogcpc;::?lcouch Cefpodoxim) | Cefpodoxim)
obstruktiven
Lungener-
krankungen
(Exazerbation
einer
chronischen
Bronchitis)
Lungenentzin- | 1 Filmfablette |1 Filmtablette | 400 mg
dung (bakterielle | (entsprechend |(entsprechend
Pneumonie] 200 m 200 m
Cefpodoxim)  |Cefpodoxim)
unkomplizierte |1 Filmtablette |1 Filmtablette | 400 mg
Infektionen der | (entsprechend |[entsprechend
oberen Harn- | 500", 200 m
wege (Nieren- 9 9
beckenentzin- | Cefpodoxim] | Cefpodoxim)
ung
akute einmalige Einnahme von 1 200 mg
ﬁ%?ﬁ,rgh?"::he Filmtablette (entsprechend
entzindung des 200 mg Cefpodoxim)
Mannes *
akute
Gonokokkenin-
fekfion der Frau*
Infektionen der | 1 Filmtablette |1 Filmtablette | 400 mg
Haut und (entsprechend  |(entsprechend
Weichteile 200 m 200 m
Cefpodoxim] | Cefpodoxim)

* Der Behandlungserfolg einer Therapie der akuten,
unkomplizierten Gonorrhoe sollte durch eine
kulturelle Kontrolle 3-4 Tage nach Behandlungs-
ende iberprift werden.

Dosierung fir Erwachsene bei eingeschrankter

Nierenfunktion

e Patienten mit einer Kreatinin-Clearance unter
40 bis 10 ml/min erhalten die Hdlfte der fir
die jeweilige Art der Erkrankung empfohlenen
Tagesdosis als eine Einzeldosis, d.h. 1 Filmta-
blette CEFPO BASICS (200 mg Cefpodoxim)
dlle 24 Stunden.

e Patienten mit einer Kreatinin-Clearance unter
10 ml/min erhalten die entsprechende Ein-
zeldosis, d.h. 1 Filmtablette CEFPO BASICS
(200 mg Cefpodoxim) alle 48 Stunden.

* Hamodialyse-Patienten erhalten die entsprechende
Einzeldosis, d.h. 1 Filmtablette CEFPO BASICS
(200 mg Cefpodoxim) nach jeder Dialyse.

¢ Dosierungsempfehlungen fir Kinder und Jugend-
liche mit eingeschrénkter Nierenfunktion liegen
nicht vor.

e Zur Behandlung einer gonorrhoischen Harnrgh-
renentzindung des Mannes/Gonokokkeninfektion
der Frau erhalten Patienten unabhdngig von einer
eingeschrankten Nierenfunktion eine Einmalgabe
von 1 Filmtablette CEFPO BASICS, d.h. 200 mg
Cefpodoxim.

Patienten mit eingeschrénkter Leberfunktion und
dltere Patienten

Fiir Patienten mit Leberfunktfionsstdrungen und fir
dltere Patienten mit normaler Nierenfunktion ist eine
Dosisanpassung nicht erforderlich.

Art der Anwendung
Zum Einnehmen.

CEFPO BASICS sollte im Abstand von etwa 12
Stunden eingenommen werden. Eine Ausnahme
bilden Patienten mit eingeschrankfer Nierenfunk-

tion (siehe Abschnitt 3).

CEFPO BASICS soll unzerkaut mit reichlich Flis-
sigkeit (z.B. 1 Glas Wasser) und aufberdem wéhrend
einer Mahlzeit eingenommen werden, da der Wirk-
stoff dann am besten vom Kérper oquenommen wird.

Daver der Anwendung
Uber die Dauer der Anwendung entscheidet der Arzt.

Die Behandlungsdaver betragt Ublicherweise
5-10 Tage, auBer bei der Behandlung der akuten,
unkomplizierten Gonorrhoe (einmalige Einnahme.
Bitte befolgen Sie die Anweisungen lhres Arztes
und brechen Sie die Therapie nicht vorzeitig ab,
um Rickfélle zu vermeiden.

Bei Infektionen mit der Bakterienart Streptococcus
pyogenes (Entzindungen des Rachens und der
Mandeln) betrdgt die Behandlungsdauer 10 Tage,
um Spdtkomplikationen wie dem rheumatischen
Fieber oder einer schweren Nierenerkrankung (Glo-
merulonephritis) vorzubeugen.

Bitte sprechen Sie mit lhrem Arzt oder Apotheker,
wenn Sie den Eindruck haben, dass die Wirkung
von CEFPO BASICS zu stark oder zu schwach ist.

Wenn Sie eine groBere Menge von CEFPO BASICS
eingenommen haben, dls Sie sollten

Erkenntnisse Gber signifikante Uberdosierungen
beim Menschen liegen nicht vor. In wenigen Féllen
sind Uberdosierungen bis zur Tagesdosis von
1000 mg Cefpodoxim berichtet worden. Die be-
obachteten Nebenwirkungen waren die gleichen, die

auch bei der empfohlenen Dosierung bekannt sind.

Bei Uberdosierung nehmen Sie mit lhrem Arzt
Kontakt auf. Er wird, falls erforderlich, die geeigne-
ten GegenmaBnahmen einleiten. Cefpodoxim ist
dialysierbar.

Wenn Sie die Einnahme von CEFPO BASICS ver-
gessen haben

Haben Sie eine Tabletteneinnahme vergessen
oder versehentlich nur die Halfte der verordneten
Dosis eingenommen, kénnen Sie die versdumte
Dosis nachholen, solange der regulére Einnahme-
termin um nicht mehr als ca. 6 Stunden tberschrit-
ten wurde. Ansonsten setzen Sie die Therapie mit
der verordneten Dosis zu den Ublichen Einnah-
mezeitpunkten fort. Nehmen Sie nicht die doppelte
Dosis ein, wenn Sie die vorherige Einnahme verges-
sen haben.

Wenn Sie die Einnahme von CEFPO BASICS ab-
brechen

Eine Unterbrechung oder vorzeitige Beendigung
der Behandlung gefdhrdet den Therapieerfolg
oder kann zu Riickféllen fihren, deren Behandlung
dann erschwert sein kann. Bitte halten Sie sich an
die Empfehlungen lhres Arztes.

Wenn Sie weitere Fragen zur Einnahme dieses
Arzneimittels haben, fragen Sie lhren Arzt oder
Apotheker.

4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

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

Schwerwiegende Nebenwirkungen

Wenn eine der folgenden Nebenwirkungen auftritt,
beenden Sie die Einnahme von CEFPO BASICS
und wenden Sie sich unverziiglich an einen Arzt
oder suchen Sie das ndchstgelegene Krankenhaus
auf, da Sie méglicherweise dringend eine &rztliche
Behandlung bendtigen:

Selten (kann bis zu 1 von 1.000 Behandelten

betreffen)

o Uberempfindlichkeitsreaktionen aller Schwere-
grade - z.B. Hautreaktionen, massive Schwel-
lung des Gesichts, Zunge und/oder Kehlkopf,
der Augenlider oder der Lippen (Angioddem)
mit Lufinot durch Verlegung der Atemwege,
Bronchialasthma, bis hin zum lebensbedrohli-
chen allergischen Schock

¢ Blasenbildende Hautreaktionen (Erythema multi-
forme, StevensJohnson-Syndrom, Lyell-Syndrom).
Wenn derartige Symptome auftreten, ist das
Arzneimittel abzusetzen.

* Pseudomembranése Enterokolitis
Bei Auftreten von schweren oder anhaltenden
(blutige) Durchféllen wahrend oder in den ersten
Wochen nach der Therapie ist an eine ernstzu-
nehmende Dickdarmerkrankung (pseudomembra-
nose Enterokolitis) zu denken, die sofort behandelt
werden muss. Arzneimittel, die die Darmbewe-
gung hemmen, dirfen nicht eingenommen werden.

e akute Bauchspeicheldrisenentzindung (Pankreatitis]

* akute Leberentziindung (Hepatitis)

e akute Nierenfunktionsstdrung (Niereninsuffizienz)

Nicht bekannt (Héufigkeit auf Grundlage der

verfiigbaren Daten nicht abschditzbar)

¢ Ausgedehnter Ausschlag, hohe Kérpertemperatur
und vergroBBerte Lymphknoten (DRESS-Syndrom
oder Arzneimittel-Uberempfindlichkeitssyndrom).

e Ein rofer, schuppiger, ausgedehnter Ausschlag
mit Beulen unter der Haut und Blaschen, begleitet
von Fieber. Die Symptome freten iblicherweise
zu Beginn der Behandlung auf (akute generalisi-
erte exanthematische Pustulose).

Weitere Nebenwirkungen

Huuflg (kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen)
* Magen-Darm-Beschwerden: Magendriicken, Ubek
keit, Erbrechen, Bauchschmerzen, Bléhungen,
Durchfall (blutige Durchféle kénnen cls Zeichen
einer Enterokolitis auftreten, siche Abschnitt 2.
Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen” und
Abschnitt 4., Schwerwiegende Nebenwirkungen”)

* Appetitlosigkeit

o Superinfektion mit unempfindlichen Mikroor-
ganismen, z.B. Hefepilze (Candida) (insbesondere
bei langerem Gebrauch von CEFPO BASICS).
Dies GuBert sich z.B. in Entziindungen der Mund-
und Scheidenschleimhaut und sollte entspre-
chend behandelt werden.

Gelegentlich (kann bis zu 1 von 100 Behandelten

betreffen)

¢ dllergische Reaktionen, meist in Form von Haut-
verdnderungen mit und ohne Juckreiz (Erythem,
Exanthem), Nesselsucht (Urfikaria), Hautrdtung,
kleinfleckige Blutungen (Purpura), Juckreiz (Pruritus)

* Kopfschmerzen, Ohrgerdusche (Tinnitus), Miss-
empfindungen (z.B. Kribbeln, Taubheitsgefihl,
Brennen oder Schmerzen), Schwindel

* Ansfieg von Leberenzymen (Transaminasen, alka-
lische Phosphatase) und/oder Gallenfarbstoff
(Bilirubin) als Zeichen einer (z.B. cholestatischen)
Leberzellschadigung

o Schwéchezusténde wie Kraftlosigkeit (Asthenie),
Ermidung und Unwohlsein (Malaise)

 Vermehrung der Blutplatichen (Thrombozytose).
Diese Veranderung bildet sich nach Beendi-
gung der Therapie zurick.

Selten (kann bis zu 1 von 1.000 Behandelten betref-

fen)

e Verdnderungen des roten Blutbildes (erniedrigte
Hamoglobinwerte, Andmie und hémolytische
Andmie), des weiBen Blutbildes (Leukopenie,
Leukozytose, Neutropenie, Eosinophilie, Agranu-
lozytose, Llymphozytose] und der Blutpldttchen
(Thrombozytopenie|

e Anstieg von harnpflichtigen Substanzen (Krea-
tinin und Harnstoff) im Serum

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden
Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch
fir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungs-
beilage angegeben sind.

Sie kénnen Nebenwirkungen auch direkt dem

Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizinprodukte
Abt. Pharmakovigilanz
KurtGeorg-Kiesinger-Allee 3

D-53175 Bonn

Website: www.bfarm.de
anzeigen.

Indem Sie Nebenwirkungen melden, kénnen Sie
dazu beitragen, dass mehr Informationen iber die
Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfigung gestellt
werden.

5. Wie ist CEFPO BASICS aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fir Kinder unzu-
ganglich auf.

Sie dirfen dieses Arzneimittel nach dem auf der
Blisterpackung und dem Umkarton nach ,Verwend-
bar bis” angegebenen Verfalldatum nicht mehr
verwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den
letzten Tag des angegebenen Monats.

Fir dieses Arzneimittel sind keine besonderen
Lagerungsbedingungen erforderlich.

Entsorgen Sie Arzneimittel niemals iber das Abwas-
ser (z.B. nicht iber die Toilette oder das Wasch-
becken). Fragen Sie in lhrer Apotheke, wie das
Arzneimittel zu enfsorgen 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 CEFPO BASICS 200 mg Filmtabletten enthélt
Der Wirkstoff ist Cefpodoxim.

Eine Filmtablette enthdlt 200 mg Cefpodoxim (als
Cefpodoximproxetil).

Die sonstigen Bestandteile sind:

Tablettenkern: Carmellose-Calcium, Lactose, Hyprolo-
se, Natriumdodecylsulfat, Magnesiumstearat (Ph.Eur.)
Filmiberzug: Propylenglykol, Hypromellose, Titandi-
oxid (E171)

Drucktinte: Schellack, Eisen(ll,lllj-oxid (E172), Propy-
lenglykol, Ammoniumhydroxid

Wie CEFPO BASICS 200 mg Filmtabletten aussieht
und Inhalt der Packung

CEFPO BASICS 200 mg Filmtabletten sind weifle
bis gebrochen weile, kapselférmige Filmtabletten
mit ,C200” in schwarzer Lebensmittelfarbe auf
der einen Seite und glatt auf der anderen Seite.

CEFPO BASICS 200 mg Filmtabletten sind in
Packungen mit 10, 15, 20 oder 30 Filmtabletten
erhdiltlich.

Pharmazeutischer Unternehmer
Basics GmbH

Hemmelrather Weg 201
51377 Leverkusen

E-Mail: info@basics.de
Internet: www.basics.de

Hersteller

Sun Pharmaceutical Industries Europe B.V.
Polarisavenue 87

2132 JH Hoofddorp

Niederlande

oder

Alkaloida Chemical Company Zrt.
Kabay Janos u. 29

4440 Tiszavasvari

Ungarn

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt iberarbeitet
im November 2024.
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