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Cefuroxim - 1 A Pharma® 125 mg/5 ml
Granulat zur Herstellung einer
Suspension zum Einnehmen

Cefuroxim

ginnen, denn sie enthilt wichtige Informatior

durch, bevor Sie mit der Einnahme dieses Arzneimittels be-

M Fieban Sie e Packungebellage auf Vilient mochien Si diese spéter nochmals lesen

 Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an Ihren Arzt, Apotheker oder das medizinische Fachpersonal

* Dieses Arzneimittel wurde Inen personiich verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte weiter. Es kann anderen
Menschen schaden, auch wenn diese die gleichen Beschwerden haben wie Sie.

*+ Wenn SioNebanirkungon bemerken, wenden S sich anven Arzt, Apothaker oder das medizinsche Fachper-

sonal. Dies gilt

die nicht in di

sind. Siehe Abschnitt 4.

Wa er Packungsbeilage steht:
1. Was st Geturoxim 4 A Pra

3. Wie ist Gefuroxim
4. Welche Nebenwirkungen sind mdglich?

5. Wie ist Cefuroxim - 1 A Pharma 125 mg/5 mi aufzubewahren?

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was ist Cefuroxim - 1 A Pharma

125 mg/5 ml und wofiir wird es

angewendet?
Cefuroxim - 1 A Pharma 125 mg/5 ml ist ein Antibiotikum
fiir Erwachsene und Kinder. Es totet Bakterien ab, die In-
Az

PP
neimittein, die Cephalosporine genannt werden.

Cefuroxim - 1 A Pharma 125 mg/5 mi wird angewendet zur

Behandlung von Infektionen:

« des Halsbereiches

« der Nasennebenhahlen

« des Mittelohres

« der Lungen oder des Brustraumes

« der Harnwege

« der Haut und des Weichtellgewebes.

Cefuroxim - 1 A Pharma 125 mg/5 m kann auBerdem an-

gewendet werden:

« zur Behandlung der Lyme-Borreliose (einer durch Ze-
cken iibertragenen Infektion).

Inr Arzt kann den Bakterientyp testen, der Ihre Infektion

verursacht, und verfolgen, ob die Bakterien wéhrend Ihrer

Behandlung empfindlich sind gegen Cefuroxim - 1 A Pharma

125 mg/5 m

Was sollten Sie vor der Einnal
von Cefuroxim - 1 A Pharma
125 mg/5 ml beachten?

Cefuroxim - 1 A Pharma 125 mg/5 ml darf nicht
-eingenommen werden,

hme

+ wenn Si allergisch gegen oder ir-

rma 125 mg/5 mi und wofiir wird es angewendet?
2. Was sollten Sie vor der Einnahme von Cefuroxim - 1 A Pharma 125 mg/5 mi beachten?
-1 A Pharma 125 mg/5 ml einzunehmen?

Yoy
2
PHARMA

 Fahren Sie nicht Auto und bedienen Sie keine Ma-
schinen, wenn Sie sich nicht wohl fiinlen.

Wichtige Informationen iiber bestimmte sons-
tige Bestandteile von Cefuroxim - 1 A Pharma
125 mg/5 ml

Cefuroxim - 1A Pharma 125 mg/S ml enthlt Saccharose.
5mi (= 1 Messloffe) der zubereiteten Suspension enthalten
3,1 w

halten misssen, solten Sie dies berdcksichtigen.

Bitte nehmen Sie Cefuroxim - 1 A Pharma 125 mg/5 mi erst
nach Rilcksprache mit Inrem Arzt ein, wenn Ihnen bekannt
ist, dass Sie unter einer Unvertriglichkeit gegeniiber be-
stimmten Zuckern leiden.

Gefuroxim - 1 A Pharma 125 mg/5 m enthalt auch Aspar-
tam als Quelle fiir Phenylalanin und kann schédiich sein,
wenn Sie eine Phenylketonurie (PKU) haben, eine seltene
angeborene Erkrankung, bei der sich Phenylalanin anrei-
chert, weil der Krper es nicht ausreichend abbauen kann.

Cefuroxim- 1 APharma 126 mo/s ml et Berzyiakonal

(E1519), das allergische Reaktionen hervorrufen

gen Sie Ihren Arzt oder Apotheker um Rat, wenn S

einer Leber- oder Nierenerkrankung leiden, schwanger sind

oder stillen (siehe auch Abschnitt - Schwangerschaft und

Stillzeit und Fruchtbarkeit). Dies liegt daran, dass sich gro-
in lhrem und

Nebenwirkungen verursachen kbnnen (sogenannte meta-
bolische Azidose).

sion.

31 -

sion.
Dieses Arzneimittel enthélt 6 mg Propylenglycol (E 1520)/
5 ml Suspension.
D

gendein Cephalospori im oder einen der
in Abschnitt 6. genanmen sonsugen Bestandteile von
Gefuroxim - 1 A Pharma 125 mg/5 ml sind.
wenn Sie schon einmal eine schwere allergische Reak-
tion (Uberempfindiichkeitsreaktion) gegen irgendein an-
deres Betalaktam-Antibiotikum (Peniciline, Monobacta-
me und Carbapeneme) hatten.
wenn Sie jemals nach der Behandlung mit Cefuroxim
oder einem anderen Gephalosporin-Antibiotikum einen
schweren Hautausschlag oder Hautabschalungen so-
wie eine Blasenbildung und/oder wunde Stellen im
Mund entwickelt haben.
= Wenn Sie glauben, dass dies auf Sie zutift, diirfen Sie
Cefuroxim - 1 A Pharma 125 mg/5 mi ohne vorherige
Riicksprache mit Ihrem Arzt nicht einnehmen.

,5mg (E1519)/

5 mi Suspension.

> Bitehalen e Rcksprache mt hrem Az, ob e -
nahme von Cefuroxim - 1 A Pharma 125 mg/5 mi i Sie
geeignet ist.

Wie ist Cefuroxim - 1 A Pharma
125 mg/5 ml einzunehmen?

sprache mit Ihrem Arzt oder Apotheker ein. Fragen Sie
bei Ihrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht
sicher sind.

Nehmen Sie Cefuroxim - 1 A Pharma 125 mg/5 ml zu-
DI

ise und
Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker, bevor
Sie Cefuroxim - 1A Pharma 125 mg/s ml einnehmen.

Schwerwisgende Hautreaktionen, einschiieBiich Stevens-
Johnson-Syndrom, toxischer epidermaler Nekrolyse und
d

for

Symptomen (DRESS), wurden im Zusammenhang mit der

Anwendung von Cefuroxim berichtet. Suchen Sie umge-

hend einen Arzt auf, wenn bei Ihnen eines der in Abschnitt 4
d

mit diesen schwerwiegenden Hautreaktionen steht
Kinder
Fir Kinder unter 3 Monaten wird Cefuro

-1APharma

keit der Behandlung.
Schiltteln Sie die Flasche vor der Einnahme.

Cefuroxim - 1 A Pharma 125 mg/5 mi kann mit kalten
Fruchtséften oder milchhaltigen Getréinken verdannt wer-
den, muss dann aber sofort eingenommen werden,

-1APharma

i
heifien Fliissigkeiten.

Detailierte Hinweise zur Zubereitung von Cefuroxim -
1 A Pharma 125 mg/5 ml finden Sie in der Anleitung fir
die Ende

Die Dosis betragt

, da tber p
Wirksamkeit in dieser Altersgruppe nichts bekannt ist.

Sie miissen auf bestimmte Symptome wie allergische Re-
aktionen, Pilzinfektionen (2. B. Soor) und starke Durchfélle
(pseudomembrancse Colitis) achten, solange Sie Gefuro-
xim - 1 A Pharma 125 mg/5 m einnehmen, um das Risiko
fiir weitere Komplikationen zu senken. Siehe auch ,Be-
schwerden, auf die Sie achten miissen* in Abschnitt 4.

Wenn bei Ihnen eine Blutuntersuchung vorgesehen ist

Gefuroxim - 1 A Pharma 125 mg/5 ml kann die Ergebnisse
von Blutzuckermessungen sowie einer bestimmten, als
Coombs-Test bezeichneten, Blutuntersuchung beeintréich-
tigen. Wenn bei Ihnen eine Blutuntersuchung vorgesehen

gleich 40 kg
Die empfohlene Cefuroxim - 1 A Pharma 125 mg/5 mi-
Dosis betrégt je nach Schweregrad und Art der Infektion
2weimal taglich 250 mg bis 500 mg.

Kinder mit einem Gewicht unter 40 kg
Kinder mit einem Gewicht unter 40 kg sollten vorzugswei-
se mit Cefuroxim - 1 A Pharma 125 mg/5 mi Suspension
zum Einnehmen behandelt werden. Die empfohlene Gefu-
roxim - 1 A Pharma 125 mg/5 mi-Dosis betrigt 10 mg/kg
(bis 2u einer Hochstdosis von 250 mg) bis 15 mg/kg (bis zu
einer Hochstdosis von 250 mg) zweimal taglich, abhangig

von:
* Schweregrad und Art der Infektion

ist:

2 Informieren Sie die Person, die die
durchfiihrt, dass Sie Cefuroxim - 1A Pharma 125 mg/5 mi
einnehmen.

. , bis zu einer Tages-
hochstdosis von 500 mg.

Cefuroxim - 1 A Pharma 125 mg/5 ml wird fiir Kinder

i efu -1APharma
zusammen mit anderen Arzneimitteln
Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie ande-
re Arzneimittel einnehmen/anwenden, kiirzlich andere Arz-
neimittel eingenommen/angewendet haben oder beab-
sichtigen andere Arzneimittel einzunehmen/anzuwenden.

Arzneimittel zur Senkung des Sauregehaltes in Ihrem

Magen (z. B. Antacida zur Behandlung von Sodbrennen)

kénnen die Wirkungsweise von Gefuroxim - 1 A Pharma

125 mg/5 m beeintrachtigen.

Probeneci

Orale Antikoagulantien

3 Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie
solche Arzneimittel einnehmen

Schwangerschaft und Still-
zeit und Fortpflanzungsfa-
higkeit

Wenn Sie schwanger sind oder
stillen, oder wenn Sie vermuten,
schwanger zu sein oder beabsich-
tigen, schwanger zu werden, fra-
gen Sie vor der Einnahme dieses
Arzneimittels Ihren Arzt oder Apo-
theker um Rat.

Verkehrstichtigkeit. und
Fahigkeit zum Bediel
von Maschinen
Cefuroxim - 1 APharma 125 mg/5 ml
kann bei Ihnen Schwindel aus-
I18sen und weitere Nebenwirkun-
gen hervorrufen, die Ihre Reakti-
onsfahigkeit beeintrachtigen

und Wirksamkeit in dieser Altersgruppe nichts bekannt is.

Abhangig von der Art der Erkrankung bzw. davon, wie Sie
oder Ihr Kind auf die Behandlung ansprechen, muss die
Anfangsdosis unter Umstanden verandert oder mehr als
eine Behandlung durchgefiinrt werden.

Patient renproblemen

Wenn bel Innen Problome mit den Nieren bestehen, wird

Inr Arzt die Dosis méglicherweise anpassen,

> Sprechen Sie mit Ihrem Arzt, wenn das bei Ihnen der
Fall ist

Wenn Sie eine griBere Menge von Cefuroxim -
1A Pharma 125 mg/5 ml eingenommen haben,
als Sie soliten

Wenn Sie zu viel Cefuroxim - 1 A Pharma 125 mg/5 ml eir
nehmen, kénnen bei Ihnen neurologische Stérungen auf-
treten, insbesondere kann bei Ihnen das Risiko fiir An-
féle (Krampfanfalle) erhoht sein.

> Verli

Cefuroxim - 1 A Pharma 125 mg/5 mi-Packung vor.

Wenn Sie die Einnahme von Cefuroxim -
1 A Pharma 125 mg/5 ml vergessen haben

vorherige Einnahme vergessen haben. Nehmen Sie ei
fach die nachste Dosis zur gewohnten Zeit ein.

Wenn Sie die Einnahme von Cefuro:

125 mg/5 ml nicht ohne Anweisung Ihres Arztes ab.
Fortsetzung auf der Riickseite >>



Es ist wichtig, dass Sie Cefuroxim - 1 A Pharma
125 mg/5 ml aber die gesamte vorgesehene Dauer der

vorzeitig, es sei denn, Ihr Arzt weist Sie dazu an - auch
wenn es Ihnen schon wieder besser geht. Wenn Sie die
Behandlung nicht vollstandig zu Ende fuhren, kann die In-
fektion erneut auftreten.

Wenn Sie weitere Fragen zur Einnahme dieses Arzneimit-
tels haben, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker.

Welchs Nebenwirkungen sind
méglich?
wirkungen haben, die aber nicht bel jedem auftreten mis-
sen.

Beschwerden, auf die Sie achten milssen
Bei einer Kleinen Zahl von Patienten, die Gefuroxim -
1 A Pharma 125 mg/5 ml einnehmen, treten allergische
Reaktionen oder potentiell schwerwiegende Hautreaktio-
nen auf. Zu den Symptomen dieser Reaktionen gehdren:

« Schwere allergische Reaktion. Anzeichen dafiir umfas-
sen erhabenen und juckenden Hautausschlag,
hahle, wodurch es zu Atemproblemen kommen kann.
Hautausschlag, der mit Blasenbildung einhergehen
kann, und an kleine Zielscheiben erinnert (dunkler
Fleck im Zentrum, der von einer blasseren Zone und
einem auBen gelegenen dunklen Ring umgeben ist).

« Ein ausgedehnter Ausschlag mit Blasenbildung und
Abschlung der Haut (dies konnen Anzeichen eines
Stevens-Johnson-Synaroms oder einer toxischen epi-
dermalen Nekrolyse sein).

tur und vergraBerte Lymphknoten (DRESS-Syndrom
oder Arzneimitteliiberempfindlichkeitssyndrom).

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

Andere Beschwerden, auf die Sie wahrend der Einnah-

me von Cofuroxim - 1 A Pharma 125 mg/5 ml achten
miissen, schiieBen ein:

* Paaintoltonen. Ariitel wo Ceurosim-1 A Pharma
125 mg/5 mi ki u eine fen Wachstum
von Hefepilzen 4Candrda) imKorper iorer i versie
Pilzinfektionen (z. B. hervorrufen kénnen. Diese
Nebenwirkung tritt mit groﬁersr Wahrscheinlichkeit auf,
wenn Sie Cefuroxim - 1 A Pharma 125 mg/5 ml tber
einen léngeren Zeitraum einnehmen.

« Starke sse Kolitis). Arz-

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

hutz der Umwelt bei. Weitere Informationen finden Sie
unter https://www.bfarm de/arzneimittelentsorgung.

6

Was Cefuroxim - 1 A Pharma 125 mg/5 ml enthalt
« Der Wirkstoff ist Cefuroximaxeti.
5m (= 1 Messloffe) der zubereiteten Suspension enthal-
ten 125 mg Cefuroxim (vorliegend als Gefuroximaxeti)

Inhalt der Packung und weitere
Informationen

« Die sonstigen Bestandeile sind:
Aspartam (E 951), Xanthangummi, Acesulfam-Kalium
(E 950), Povidon K30, Stearinséiure, Sucrose, Tutti-Frut-
i Aroma (enthéit Propylenglycol (E 1520) und Benzylal-
kohol (E 1519)) und gereinigtes Wasser.

Siehe Abschnitt 2 fiir weitere Informationen zu einigen
sonstigen Bestandteilen.
Wie Cefuroxim - 1 A Pharma 125 mg/5 ml aus-

sieht und Inhalt der Packung
Cefuroxim - 1 A Pharma 125 mg/5 mi wird in Braunglasfla-

von 40 ml, 50 ml, 60 ml, 70 ml, 80 m oder 100 ml.
Dieses Arzneimittel ist mit Wasser zuzubereiten, mit dem
das Granulat, das in der Flasche voriiegt, gemischt wird

Gefuroxim - 1A Pharma 125 mg/5 ml ist in Packungen mit
1 Flasche Trockensaft, 1 Messbecher (GE) und 1 Messiof-
fel (CE) erhaltich.

s werden mdglicherweise nicht alle PackungsgréBen in
den Verkehr gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller
Pharmazeutischer Unternehmer:

1 A Pharma GmbH

Indusriestrae 18

83607 Holzkirchen

Telefon: (08024) 908-3030

neimittel wie Cefuroxim - 1A Pharma 125 mg/5 mi kén-

nen eine Entziindung des Dickdarms ausiosen, die zu
starken Durchféllen, in der Regel mit Blut- und Schieim-
beimengungen, Magenschmerzen und Fieber fiihren
Kann.

Jarisch-Herxheimer-Reaktion. Bei einigen Patienten

Hersteller:
Lek

Verovskova ulica 57
1526 Ljubljana
Slowenien

Dieses Arzneimittel ist in den Mitgliedsstaaten
des Europaischen Wirtschaftsraumes (EWR)

it Geuroxim - 1 A Pharma 125 ma/S ml erhéhte Kor-

im
tordon folgenden Bezeichnungen zugelassen:
Rey

0
Muske\schmerzen und Hautausschiige auftreten. Die-

s Phéinomen wird als Jarisch-Herxheimer-Reaktion
hezeichnet. Die Symptome ralten 1 Gowenmiich ain
paar Stunden bis 2u einen Tag lang an.

> Setzsn Sio sich umveralglich mit slem Arzt oder
m Fachpersona in Verbindung, wenn
Cines diosor Symptome e Innen aufrt

Haufige Nebenwirkungen

Bei bis zu 1 von 10 Behandelten:

* Pilzinfektionen (2. B. Candida)
merzen

. sgenuhmerzen

Heutge Nebarwirungen.dis bl Bkturtersuchungen In

Erscheinung treten kénner

< Ermahung aines bestmmten Typs weiber Blutkérper-
chen (Eosinophile

« Erhdhung von Leberenzymen.

Gelegentliche Nebenwirkungen

Bei bis zu 1 von 100 Behandelten:

« Erbrechen
* Hautausschlige.

ie bei

d

gen in Erscheinung treten kdnnen:

« Verminderung der Blutpléttchen (Zellen, die an der Blut-
gerinnung beteilgt sind)

« Verminderung der weien Blutkdrperchen

« positiver Goombs-Test.

Andere Nebenwirkungen
Andere Nebenwirkungen traten bei einer sehr Kieinen Zahi
von Patienten auf, o genue Haufgheitst abe ichtbe-
kannt

ke Durhial psoudomembrandse Kot
« allergische Reaktionen

« erhohte Korpertemperatur (Fieber)
« Gelbfarbung der weiBen Teile der Augen oder der Haut
« Leberentzindung (Hepatitis).

Nebenwirkungen, die bei Blutuntersuchungen in Erschei-

nung treten kénnen:

« vorzeitiger Zerfall roter Blutkbrperchen (nmolytische
Anémie).

Meldung von Nebenwirkungen
Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden S sich an
Ihren Arzt oder Ap fir Nebenwirkun-

Sie konnen Nebenwirkungen auch direkt dem Bundesins-
titut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte, Abt. Pharmako-

tels zur Verfigung gestellt werden.

Wie ist Cefuroxim - 1 A Pharma
125 mg/5 ml

Bulgarien, ublik, Estiand, Frankreich,

Ungarn, Irand, Italien, Lettiand, Litauen, Malta, Niederlan-

de, Polen, Ruménien, Slowakei, Slowenien, Vereinigtes Ko-

nigreich (Nordirland) - Zinnat

Deutschiand - Gefuroxim - 1 A Pharma 125 mg/5 mi Gra-

nulat zur Herstellung einer Suspension zum Einnehmen
ortugal - Zoref

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt iiberar-
beitet im Oktober 2023,

Anleitung fiir die Zubereitung
Hinweise zur Zubereitung der Suspension

Bite beachten Sio, dass dio Zubersitung der Cofuro-
- 1A Pharma 125 mo/S m-Suspansion bis zur Vor-
Sbveichung dor orotan Boss meht o inde in
Gnspruch nehmen kanm. Darin enthalten ist dio Zoit,
s e Suspansion bendtgt, um sich im Kihischrank
0", itts beachten Sis bel der Zubereitung

i Autbewahrung dor Cefurosim < 1 A Phan
125 mo/s mi-Suspension tar I Kind dio nachstahen-

den Anweisungen gena

Schiltteln Sie die Flasche, um den

N Inhalt aufzul

rzulockern. Das gesamte
Granulat in der Flasche sollte riesel-

N
beschédigt sein oder fehlen, muss
das Produkt an den Apotheker zu-
riickgegeben werden.

Filllen Sie den Messbecher mit der
auf dem Etikett angegebenen Men-
ge oder bis zur Markierung mit kal-
tem Wasser. Wenn das Wasser vor-
her gekocht wurde, muss es sich
auf Raumtemperatur abkiihlen, be-

pension nicht 2 dickiibssig wird.

Fillen Sie die komplette Menge an
Kaltem Wasser in die Flasche. Set-
si i

zen Sie den Flaschenverschiuss
wiedr at. Lassen Sio clo Fiascha

o plett mit dem Granulat vevmscm

dies kann ungefahr eine Minute
~

Drehen Sie die Flasche auf den Kopf
und schiltteln Sie sie (mindestens
15 Sekunden lang) kraftig, bis sich
das gesamte Granulat mit dem
Wasser vermischt hat.

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fur Kinder
al

I dor Originaierpackung aubswalen und nicht ber
30°C lag

Die Suspension ist im Kuhischrank aufzubewahren, solan-
ge das Arzneimittel nicht angewendet wird.

Nicht einfrieren. Cefuroxim - 1 A Pharma 125 mg/5 mi ist
10 Tage bei Lagerung im Kuhischrank haltbar.

i -1 APharma .
wenn es

davemn.
o die

~ aufrechte Position und schiteln Sie

sie nochmals kréftig fir mindestens

@ cine Minute, bis sich das gesamte
Granulat mit dem Wasser vermischt

b\ hat. Lagern Sie die Flasche sofort
bei 2 bis 8°C im Kihischrank (nicht
einfrioren) und lassen Sie sie vor der

ersten Einnahme fur mindestens
eine Stunde stehen.

aufbewahrt

Sie dilrfen dieses Arzneimittel nach dem auf der Packung
nach vewendbar bis oder e bis" angegebenon Ver:

werden; bel einer Kihlung zwischen 2 und 8°C st die zu-
bereitete Suspension bis zu 10 Tage haltbar.

falldatum r
sich aufden Itzie Tag s angegabenen Monts.

Die der
tig geschiittelt werden.

Bitte bewahren Sie das Arzneimittel fiir Kinder unzugénglich auf!

1 A Pharma GmbH wiinscht gute Besserung!

6200000091854 -DE



