Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender

Cefuroxim Dr. Eberth 750 mg
Pulver zur Herstellung einer Injektions-/Infusiagiming

Cefuroxim

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgféltigrch, bevor Sie mit der Anwendung dieses
Arzneimittels beginnen, denn sie enthalt wichtigeriformationen.
- Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht niti®ie diese spater nochmals lesen.
- Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sichran Arzt oder das medizinische
Fachpersonal.
- Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sithran Arzt oder das medizinische
Fachpersonal. Dies gilt auch fir Nebenwirkungee,nicht in dieser Packungsbeilage
angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

Was ist Cefuroxim Dr. Eberth und wofur wird egjewendet?

Was sollten Sie vor der Anwendung von CefuroRimEberth beachten?
Wie ist Cefuroxim Dr. Eberth anzuwenden?

Welche Nebenwirkungen sind mdglich?

Wie ist Cefuroxim Dr. Eberth aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen

ogrwNE

1. Was ist Cefuroxim Dr. Eberth und woflr wird esangewendet?

Cefuroxim Dr. Eberth ist ein Antibiotikum fir Erwlagene und Kinder. Es totet Bakterien ab, die
Infektionen verursachen. Es gehort zu einer GriygpeArzneimitteln, die Cephalosporigenannt
werden.

Cefuroxim Dr. Eberth wird angewendet zur Behandlungvon Infektionen:
» der Lungen oder des Brustraumes
* der Harnwege
e der Haut und des Weichteilgewebes
* des Bauchraumes.

Cefuroxim Dr. Eberth kann auferdem angewendet werde
» zur Prophylaxe von Infektionen bei Operationen.

Ihr Arzt kann die Art der Bakterien testen, diecltimfektion verursachen, und iGiberwachen, ob die
Bakterien wahrend Ihrer Behandlung auf CefuroximBElyerth ansprechen.

2. Was sollten Sie vor der Anwendung von Cefuroxir®r. Eberth beachten?

Cefuroxim Dr. Eberth darf nicht angewendet werden:
* wenn Sie allergischgegenrgendein Cephalosporin-Antibiotikum oder einen der in
Abschnitt 6. genannten sonstigen Bestandteile slidseneimittels sind.
« wenn Sie schon einmal eine schwere allergischetReaberempfindlichkeitsreaktion)
gegen irgendein anderes Betalaktam-Antibiotikumm{kine, Monobactame und
Carbapeneme) hatten.
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* wenn Sie jemals nach der Behandlung mit Cefuroxder @inem anderen Cephalosporin-
Antibiotikum einen schweren Hautausschlag oder &tzadhalungen sowie eine Blasenbildung
und / oder wunde Stellen im Mund entwickelt haben.

=>» Informieren Sie Ihren Arzt bevor Sie die Therapie mit Cefuroxim Dr. Eberthibagn, wenn
Sie glauben, dass dies auf Sie zutrifft. Cefuro®imEberth darf lIhnen dann nicht verabreicht
werden.

Warnhinweise und VorsichtsmalRnahmen

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder dem medsihen Fachpersonal, bevor Cefuroxim Dr. Eberth
bei Ihnen angewendet wird.

Sie mussen auf bestimmte Symptome wie allergis@akfionen, Hautausschlag, Beschwerden im
Magen-Darm-Bereich, wie starke Durchfélle und Rilgktionen achten, solange Cefuroxim Dr. Eberth
angewendet wird, um das Risiko fur weitere Komgiikaen zu senken. Siehe auch ,Beschwerden, auf
die Sie achten mussen” in Abschnitt 4. Wenn Siesainmal allergisch auf andere Antibiotika, wie z.
B. Penicillin, reagiert haben, kénnten Sie aucargitch gegen Cefuroxim Dr. Eberth sein.

Besondere Vorsicht ist bei der Anwendung von Cefusom Dr. Eberth geboten

Schwerwiegende Hautreaktionen, einschlie3lich $ed@hnson-Syndrom, toxischer epidermaler
Nekrolyse und der Arzneimittelreaktion mit Eosindighund systemischen Symptomen (DRESS),
wurden im Zusammenhang mit der Anwendung von Caforderichtet. Suchen Sie umgehend einen
Arzt auf, wenn bei lhnen eines der in Abschnithdschriebenen Symptome auftritt, das im
Zusammenhang mit diesen schwerwiegenden Hautreaktisteht.

Wenn bei Ihnen eine Blut- oder Urinuntersuchung vogesehen ist

Cefuroxim Dr. Eberth kann die Ergebnisse von Uoider Blutzuckermessungen sowie einer
bestimmten, als Coombs-Tdmzeichneten, Blutuntersuchung beeintrachtigen.ntemn lhnen eine
Untersuchung vorgesehen ist:
= Informieren Sie die Person, die die Probenentnahméurchfiihrt, dass Ihnen Cefuroxim Dr.
Eberth verabreicht wurde.

Anwendung von Cefuroxim Dr. Eberth zusammen mit anéren Arzneimitteln

Informieren Sie lhren Arzt, wenn Sie andere Arzrniggheinnehmen / anwenden, kiirzlich andere
Arzneimittel eingenommen / angewendet haben odardiehtigen andere Arzneimittel einzunehmen /
anzuwenden.

Einige Arzneimittel konnen die Wirkung von CefuroxDr. Eberth beeinflussen oder die
Wahrscheinlichkeit fir das Auftreten von Nebenwirgan erhéhen. Hierzu gehéren:
» Antibiotika vom Aminoglykosid-Typ
» Wassertabletten(Diuretika), wie z. B. Furosemid
* Probenecid(Arzneimittel angewendet gegen Gicht)
» Orale Antikoagulantien (Arzneimittel zur Blutgerinnungshemmung)
= Informieren Sie lhren Arzt, wenn Sie solche Arzneimittel einnehmen / anwenBeentuell
mussen bei Ihnen zusétzliche Untersuchungen zumidiohung Ihrer Nierenfunktion
durchgefuhrt werden, wahrend bei lhnen CefuroximBrerth angewendet wird.

Antibaby-Pille
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Cefuroxim Dr. Eberth kann die Wirksamkeit der Aatily-Pille verringern. Wenn Sie wéahrend der
Behandlung mit Cefuroxim Dr. Eberth die Antibabyiéeinnehmen, miissen Sie auch eine
Barrieremethode zur Empfangnisverhutung(wie Kondome) anwenden. Fragen Sie lhren Arzt um
Rat.

Schwangerschatft, Stillzeit und Fortpflanzungsfahigkit

Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenrv&imuten, schwanger zu sein oder beabsichtigen,
schwanger zu werden, fragen Sie vor der Anwendiggged Arzneimittels lhren Arzt um Rat.

Ihr Arzt wird den Nutzen einer Behandlung mit Cefiim Dr. Eberth gegen ein mdgliches Risiko fur
Ihr Baby abwéagen.
Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen vorMaschinen

Fahren Sie nicht Auto und bedienen Sie keine Maschiwenn Sie sich nicht wohl fiihlen.

Cefuroxim Dr. Eberth enthalt Natrium

Sie mussen den Natriumgehalt beriicksichtigen, vii@ameinen Diatplan mit kontrolliertem
Natriumgehalt befolgen.

Dieses Arzneimittel enthalt 40,7 mg Natrium (Hagstlandteil von Kochsalz / Speisesalz) pro
Durchstechflasche. Dies entspricht 2 % der furrelBevachsenen empfohlenen maximalen taglichen
Natriumaufnahme mit der Nahrung.

3. Wie ist Cefuroxim Dr. Eberth anzuwenden?

Cefuroxim Dr. Eberth wird normalerweise durch einen Arzt oder medizinisches Fachpersonal
verabreicht. Es kann al3ropfinfusion (intravendse Infusion) oder dlgektion direkt in eine Vene
oder einen Muskel gegeben werden.

Die empfohlene Dosis betragt

Die korrekte Cefuroxim Dr. Eberth-Dosis wird vomdim Arzt festgelegt und ist abhangig von: dem
Schweregrad und der Art der Infektion, ob Sie zl&dt mit anderen Antibiotika behandelt werden,
Ihrem Gewicht und Alter, wie gut Ihre Nieren furddieren.

Neugeborene (0 - 3 Wochen)
Fur jedes Kilogramm Koérpergewicht des Neugeborenemverden 30 - 100 mg Cefuroxim Dr. Eberth
pro Tag verabreicht, aufgeteilt in zwei oder drgiZ€ldosen.

Sauglinge (Uber 3 Wochen) und Kinder
Fir jedes Kilogramm Korpergewicht des Sauglings odeKindes werden 30 - 100 mg Cefuroxim Dr.
Eberth pro Tag verabreicht, aufgeteilt in drei oder Einzeldosen.

Erwachsene und Jugendliche

750 - 1500 mg Cefuroxim Dr. Eberth pro Tag, aufiifatezwei, drei oder vier Einzeldosen.
Hoéchstdosis: 6000 mg pro Tag.

palde_Cefu_DrE_750mg_PIv_v5-0 3



Patienten mit Nierenproblemen
Wenn bei Ihnen Probleme mit den Nieren besteheml, Wi Arzt die Dosis moglicherweise anpassen.
= Sprechen Sie mit Ihrem Arzt wenn das bei lhnen der Fall ist.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung dieses Amzttels haben, wenden Sie sich an lhren Arzt.

4, Welche Nebenwirkungen sind méglich?

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

Beschwerden, auf die Sie achten mussen

Bei einer kleinen Zahl von Patienten, bei denemufoedim Dr. Eberth angewendet wird, treten
allergische Reaktionen oder potentiell schwerwidgerautreaktionen auf.

Zu den Symptomen dieser Reaktionen gehéren:

» Schwere allergische ReaktionDie Anzeichen dafiir umfasserhabenen und juckenden
Hautausschlag, Schwellungemanchmal des Gesichts oder der Mundhdhle, wodes ctu
Atemproblemen kommen kann.

» Hautausschlag der mitBlasenbildungeinhergehen kann und &leine Zielscheibenerinnert
(dunkler Fleck im Zentrum, der von einer blasseéfene und einem auf3en gelegenen dunklen
Ring umgeben ist).

* Ein ausgedehnter Ausschlagnit Blasenbildungund Abschélen der Haut(dies kbnnen
Anzeichen eines Stevens-Johnson-Syndrodes einer toxischen epidermalen Nekrolgs).

» Groliflachiger Hautausschlag hohe Korpertemperatur undvergrofRerte Lymphknoten
(DRESS-Syndrom oder Arzneimitteliberempfindlich&syindrom).

» Brustschmerzenim Zusammenhang mit allergischen Reaktionen, idi§gmptom eines
allergisch bedingten Herzinfarktessein knnen (Kounis-Syndrom).

Weitere Symptome, die Sie wahrend der Anwendung voBefuroxim Dr. Eberth beachten
mussen:

* Pilzinfektionen in seltenen Fallen. Arzneimittel wie Cefuroxim Eberth kénnen selten zu
vermehrtem Wachstum von Hefepilz&Pafdida) im Korper fuhren, die ihrerseits
Pilzinfektionen (z. B. Soor) hervorrufen kdnnene&® Nebenwirkung tritt mit grol3erer
Wabhrscheinlichkeit auf, wenn Cefuroxim Dr. Ebertietieinen langeren Zeitraum angewendet
wird.

» Schwere Durchfélle(pseudomembrandse Kolitis). Arzneimittel wie Cefum Dr. Eberth
koénnen eine Entziindung des Kolons (Dickdarm) vewren, die schwere Durchfélle, meist
mit Blut und Schleim, Bauchschmerzen und Fiebeursacht.

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

Haufige Nebenwirkungen

Kannbis zu 1 von 10Behandelten betreffen:

* Schmerzen an der Injektionsstelle, Schwellung uddify entlang einer Vene.
= Informieren Sie Ihren Arzt, wenn Sie dies beeintrachtigt.

Héaufige Nebenwirkungen, die bei Blutuntersuchungerscheinung treten kénnen:

* Anstieg von in der Leber gebildeten Substanzeny&en)
* Veranderungen des weil3en Blutbildes (Neutropenge Bdsinophilie)
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* Verminderung der roten Blutkdrperchen (Andmie).
Gelegentliche Nebenwirkungen
Kannbis zu 1 von 10Behandelten betreffen:

» Hautausschlag, juckender und erhabener Hautauggdtésselsucht)
« Durchfall, Ubelkeit, Bauchschmerzen.
= Informieren Sie Ihren Arzt, wenn eine dieser Nebenwirkungen bei Ihnen auftrit

Gelegentliche Nebenwirkungen, die bei Blutuntersmgfen in Erscheinung treten kénnen:

« Verminderung der wei3en Blutkdrperchen (Leukopenie)
» Anstieg des Bilirubins (einer von der Leber gelidteSubstanz)
e positiver Coombs-Test.

Andere Nebenwirkungen

Andere Nebenwirkungen traten bei einer sehr kleifem von Patienten auf, inre genaue Haufigkeit ist
abernicht bekannt (Haufigkeit auf Grundlage der verfliigbaren Datashhabschatzbar):

* Pilzinfektionen.

» erhéhte Kérpertemperatur (Fieber).

» allergische Reaktionen.

» Entzindung des Kolons (Dickdarms), die Durchfallgdér Regel mit Blut- und
Schleimbeimengungen, und Magenschmerzen verursacht.

* Entzindung in der Niere und den Blutgefalien.

» vorzeitiger Zerfall roter Blutkdrperchen (hamolygtie Anamie).

» Hautausschlag, der mit Blasenbildung einhergehan kad an kleine Zielscheiben erinnert
(dunkle Flecken im Zentrum, die von einer blasse&@me und einem aul3en gelegenen dunklen
Ring umgeben sind) (Erythema multiforme).

= Informieren Sie Ihren Arzt, wenn eine dieser Nebenwirkungen bei Ihnen auftrit

Nebenwirkungen, die bei Blutuntersuchungen in Esuimg treten kbnnen:

* Verminderung der Blutplattchen (Zellen, die an Bkrtgerinnung beteiligt sind -
Thrombozytopenie)

» Anstieg der Harnstoff-Stickstoff-Konzentration inuBund der Kreatinin-Konzentration im
Serum.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sithran Arzt, Apotheker oder das medizinische
Fachpersonal. Dies gilt auch fiir Nebenwirkungea,nilcht in dieser Packungsbeilage angegeben sind.
Sie kénnen Nebenwirkungen auch direkt dem Bundtsin&ir Arzneimittel und Medizinprodukte,

Abt. Pharmakovigilanz, Kurt-Georg-Kiesinger-Alleg[3-53175 Bonn, Websitenww.bfarm.de,

anzeigen. Indem Sie Nebenwirkungen melden, konreed&&u beitragen, dass mehr Informationen
Uber die Sicherheit dieses Arzneimittels zur Veufig gestellt werden.

5. Wie ist Cefuroxim Dr. Eberth aufzubewahren

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fir Kinder unzugii&h auf.
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Sie dirfen dieses Arzneimittel nach dem auf dek@®ag nach ,verwendbar bis" angegebenen
Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das Verfalldatoezieht sich auf den letzten Tag des
angegebenen Monats.

Nicht tber 30 °C lagern.
Die Durchstechflasche im Umkarton aufbewahren, emldhalt vor Licht zu schitzen.

Nach Rekonstitution soll die rekonstituierte Loswmnittelbar verwendet werden.

Entsorgen Sie Arzneimittel niemals Uber das AbwagseB. nicht Uber die Toilette oder das
Waschbecken). Fragen Sie in lhrer Apotheke, wiefdaseimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht
mehr verwenden. Sie tragen damit zum Schutz der &ltrbei. Weitere Informationen finden Sie unter
www.bfarm.de/arzneimittelentsorgung

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen
Was Cefuroxim Dr. Eberth enthalt

Der Wirkstoff ist: Cefuroxim
Eine Durchstechflasche enthalt 750 mg CefuroxinCatiroxim-Natrium.
Es gibt keine sonstigen Bestandteile.

Wie Cefuroxim Dr. Eberth aussieht und Inhalt der Packung

Cefuroxim Dr. Eberth ist ein weil3es bis leicht djeles Pulver, abgefiillt in einer Durchstechflasche
aus Glas, die mit einem Bromobutylgummistopfen emm&m Aluminiumverschluss mit Flip-off-Kappe
verschlossen ist.

Packungsgréf3e: 10 Durchstechflaschen

Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller
Pharmazeutischer Unternehmer:

Dr. Friedrich Eberth Arzneimittel GmbH
Am Bahnhof 2

92289 Ursensollen

Deutschland

Tel.: +49 9628 92 37 67-0

Fax: +49 9628 92 37 67-99
info@eberth.de

Hersteller:

Sinopharm Zhijun (Shenzhen) Pharmaceutical Co., Ltd
No. 16, Lanqing Yilu, Hi-Tech Zone, Guanlan
Longhua New District Shenzhen

China

Dr. Friedrich Eberth Arzneimittel GmbH
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Am Bahnhof 2
92289 Ursensollen
Deutschland

Dieses Arzneimittel ist in den Mitgliedsstaaten deBuropaischen Wirtschaftsraumes (EWR) unter
den folgenden Bezeichnungen zugelassen:

Deutschland:  Cefuroxim Dr. Eberth 750 mg Pulvertarstellung einer Injektions-/Infusionslosung
Osterreich: Cefuroxim Dr. Eberth 750 mg Pulver Herstellung einer Injektions-/Infusionslésung

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt Giberarbeitet iffebruar 2023.

Die folgenden Informationen sind fur medizinisch@shpersonal bestimmt:

Hinweise zur Zubereitung

Zugabevolumina und Konzentrationen, die hilfreich gin kdnnen, wenn Teildosen gebrauch
werden

GroRRe der | Art der Anwendung| Wassermenge, die Ungefahre Cefuroxim-
Durchstech- zugegeben werden muss Konzentration (mg/ml) **
flasche
750 mg Pulver zur Herstellung einer Injektions-/Inlusionslésung
750 mg intramuskular 3mL 216

intravendser Bolus | mindestens 6 mL 116

intravendse Infusion mindestens 6 mL * 116

*  Die rekonstituierte Lésung muss zu 50 oder 10@imér kompatiblen Infusionslésung hinzugefiigt veer@siehe
Informationen zur Kompatibilitat unten).

** Das resultierende Volumen der Losung von Cefumokin Rekonstitutionsmedium ist aufgrund des Verduiggfaktors
des Wirkstoffes erhéht und flihrt zu den angegeb&ueizentrationen in mg/ml.

Kompatibilitat

Cefuroxim-Natrium ist kompatibel mit den folgendefusionsflissigkeiten:
Natriumchlorid 9 mg/ml (0,9 %) - Injektionslosung

Dextrose 50 mg/ml (5 %) - Injektionslésung

Natriumchlorid 1,8 mg/ml (0,18 %) plus Dextroser@/ml (4 %) - Injektionsldsung
Dextrose 50 mg/ml (5 %) und Natriumchlorid 9 mg(BQ %) - Injektionslésung
Dextrose 50 mg/ml (5 %) und Natriumchlorid 4,5 mig{&45 %) - Injektionslésung
Dextrose 50 mg/ml (5 %) und Natriumchlorid 2,25 miy{0,225 %) - Injektionslésung
Dextrose 100 mg/ml (10 %) - Injektionslésung

Saccharose 100 mg/ml (10 %) in Wasser fir Injektzorecke

Ringer-Losung zur Injektion

Ringer-Lactat-Losung zur Injektion

M/6 Natriumlactat zur Injektion

Compound Natriumlactat zur Injektion (Hartmann-Lagu
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