Gebrauchsinformation: Information fiir Patienten

Cefuroxim Sandoz 250 mg iiberzogene Tabletten
Cefuroxim Sandoz 500 mg iiberzogene Tabletten

Cefuroxim

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

beginnen, denn sie enthéilt wichtige Informationen.

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

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

- Dieses Arzneimittel wurde Thnen 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 Thren Arzt order Apotheker. Dies gilt auch fiir
Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siche Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

Was ist Cefuroxim Sandoz und wofiir wird es angewendet?

Was sollten Sie vor der Einnahme von Cefuroxim Sandoz beachten?
Wie ist Cefuroxim Sandoz einzunehmen?

Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie ist Cefuroxim Sandoz aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen

A e

1. Was ist Cefuroxim Sandoz und wofiir wird es angewendet?

Cefuroxim Sandoz ist ein Antibiotikum, das bei Erwachsenen und Kindern angewendet wird. Es wirkt, indem es
Bakterien abtotet, die Infektionen verursachen. Es gehort zu einer Gruppe von Arzneimitteln, die
Cephalosporine genannt werden.

Cefuroxim Sandoz wird angewendet zur Behandlung von Infektionen:

e desRachens

e der Nebenhohlen

e des Mittelohrs

e der Lunge oder Atemwege

e des Harntrakts

*  der Haut und Weichteile.

Cefuroxim Sandoz kann auch angewendet werden:
e zur Behandlung von Lyme-Borreliose (eine Infektion, die durch Zecken genannte Parasiten iibertragen
wird).

2. Was sollten Sie vor der Einnahme von Cefuroxim Sandoz beachten?

Cefuroxim Sandoz darf nicht angewendet werden,

- wenn Sie allergisch gegen Cefuroxim, Cephalosporin-Antibiotika oder einen der in Abschnitt 6.
genannten sonstigen Bestandteile dieses Arzneimittels sind.

- wenn Sie in der Vergangenheit eine schwere allergische (Uberempfindlichkeits-) Reaktion auf eine
andere Art von Betalactam-Antibiotikum hatten (Penicilline, Monobactame und Carbapeneme).

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

0 Wenn Sie denken, dass dies auf Sie zutrifft, diirfen Sie Cefuroxim Sandoz nicht einnehmen, bevor Sie
mit Threm Arzt gesprochen haben.

Warnhinweise und Vorsichtsmainahmen

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt, Apotheker oder dem medizinischen Fachpersonal, bevor Sie Cefuroxim Sandoz
einnehmen.

Cefuroxim Sandoz wird fiir Kinder unter 3 Monaten nicht empfohlen, da die Sicherheit und Wirkung in dieser



Altersgruppe nicht bekannt ist.

Sie miissen auf bestimmte Symptome achten, wie allergische Reaktionen, Pilzinfektionen (wie Candida) und
schwerer Durchfall (pseudomembrandse Kolitis), wahrend Sie Cefuroxim Sandoz einnehmen. Dies wird das
Risiko auf Probleme senken. Siche ,,Erkrankungen, auf die Sie achten miissen* in Abschnitt 4.

Seien Sie besonders vorsichtig mit Cefuroxim Sandoz

Schwerwiegende Hautreaktionen, einschlielich 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 Sie eine Blutuntersuchung benotigen

Cefuroxim Sandoz kann die Ergebnisse eines Tests des Blutzuckerspiegels oder eines Blut-Screenings, sog.
Coombs-Test, beeinflussen.

Wenn Sie eine Blutuntersuchung benétigen:

0 Sagen Sie der Person, die die Probe abnimmt, dass Sie Cefuroxim Sandoz einnehmen.

Einnahme von Cefuroxim Sandoz zusammen mit anderen Arzneimitteln

Informieren Sie Thren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen, kiirzlich andere
Arzneimittel eingenommen haben oder beabsichtigen andere Arzneimittel einzunehmen, auch wenn es sich um
nicht verschreibungspflichtige Arzneimittel handelt.

Arzneimittel, die zur Senkung der Sduremenge in Threm Magen angewendet werden (z. B. Antazida zur
Behandlung von Sodbrennen), konnen die Wirkungsweise von Cefuroxim Sandoz beeinflussen.

Probenecid

Orale Antikoagulanzien

0 Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie irgendeines dieser Arzneimittel einnehmen.

Schwangerschaft, Stillzeit und Fortpflanzungsfihigkeit
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 Thren Arzt oder Apotheker um Rat.

Ihr Arzt wird die Vorteile Threr Behandlung mit Cefuroxim Sandoz gegen das Risiko fiir IThr Baby abwiagen.
Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen

Cefuroxim Sandoz kann Schwindel verursachen und andere Nebenwirkungen haben, die Thre Aufmerksamkeit
einschrinken.

0 Sie diirfen keine Fahrzeuge fithren oder Maschinen bedienen, wenn Sie sich nicht wohlfiihlen.
Cefuroxim Sandoz iiberzogene Tabletten enthalten Natrium

Dieses Arzneimittel enthélt weniger als 1 mmol (23 mg) Natrium pro iliberzogene Tablette d. h. es ist nahezu
,hatriumfrei®.

3. Wieist Cefuroxim Sandoz einzunehmen?

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau nach Absprache mit Threm Arzt oder Apotheker ein. Fragen
Sie bei Ihrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht sicher sind.

Nehmen Sie Cefuroxim Sandoz nach einer Mahlzeit ein. Das wird zu einer erh6hten Effizienz der Behandlung
beitragen.

Schlucken Sie Cefuroxim Sandoz Tabletten mit etwas Wasser.

Sie diirfen die Tabletten nicht zerkauen, zerkleinern oder zerteilen — hierdurch kann das Schlucken der
Tabletten und die Wirksamkeit der Behandlung beeintrachtigt werden.



Die empfohlene Dosis betrigt:

Erwachsene und Kinder mit einem Gewicht ab 40 kg

Die empfohlene Dosis von Cefuroxim Sandoz betrigt je nach der Schwere und der Art der Infektion 250 mg bis
500 mg zweimal téglich.

Kinder mit einem Gewicht unter 40 kg

Kinder mit einem Gewicht unter 40 kg sollten vorzugsweise mit einer oralen Suspension behandelt werden. Die
empfohlene Dosis von Cefuroxim Sandoz betrdagt 10 mg/kg (bis hochstens 250 mg) bis 15 mg/kg (bis hochstens
250 mg) zweimal téglich, abhdngig von:

e Schwere und Art der Infektion

Cefuroxim Sandoz wird fiir Kinder unter 3 Monaten nicht empfohlen, da die Sicherheit und Wirkung in dieser
Altersgruppe nicht bekannt ist.

Je nach der Erkrankung oder je nachdem, wie Sie oder Ihr Kind auf die Behandlung ansprechen, kann die
Anfangsdosis verdandert werden oder ist moglicherweise mehr als ein Behandlungszyklus notwendig.

Patienten mit Nierenproblemen
Wenn Sie ein Nierenproblem haben, wird Ihr Arzt Ihre Dosis moglicherweise dndern.
O Sprechen Sie mit Ihrem Arzt, wenn dies auf Sie zutriftt.

Wenn Sie eine grofiere Menge von Cefuroxim Sandoz eingenommen haben, als Sie sollten

Wenn Sie zu viel Cefuroxim Sandoz einnehmen, stellen Sie moglicherweise neurologische Stoérungen fest,

insbesondere kann bei Thnen das Risiko fiir Anfille (Krampfanfdlle) erhéht sein.

O Verlieren Sie keine Zeit. Wenden Sie sich sofort an IThren Arzt oder die Notaufnahme des néchsten
Krankenhauses. Zeigen Sie ihnen nach Moglichkeit die Packung von Cefuroxim Sandoz.

Wenn Sie eine groBBere Menge von Cefuroxim Sandoz haben angewendet, kontaktieren Sie sofort Ihren Arzt, Ihren
Apotheker oder das Antigiftzentrum (070/245.245).

Wenn Sie die Einnahme von Cefuroxim Sandoz vergessen haben
Nehmen Sie nicht die doppelte Menge ein, wenn Sie die vorherige Einnahme vergessen haben. Nehmen Sie
Thre néchste Dosis einfach zum normalen Zeitpunkt ein.

Wenn Sie die Einnahme von Cefuroxim Sandoz abbrechen
Brechen Sie die Einnahme von Cefuroxim Sandoz nicht ohne Riicksprache ab.

Es ist wichtig, dass Sie den vollstindigen Zyklus von Cefuroxim Sandoz abschlieen. Brechen Sie die
Behandlung nicht ab, es sei denn, Thr Arzt rdt Thnen dazu - auch wenn Sie sich besser fiihlen. Wenn Sie den
vollstindigen Behandlungszyklus nicht abschlieen, kann die Infektion erneut auftreten.

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

4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

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

Beenden Sie die Einnahme von Cefuroxim und suchen Sie sofort einen Arzt auf, wenn Sie eines der

folgenden Symptome bemerken:

*  rotliche, nicht erhabene, zielscheibenartige oder kreisformige Flecken auf dem Rumpf, oft mit Blasenbildung
in der Mitte, Abschélen der Haut, Geschwiire in Mund, Rachen, Nase, Genitalien und Augen. Diesen schweren
Hautreaktionen konnen Fieber und grippeéhnliche Symptome vorausgehen (Stevens-Johnson-Syndrom,
toxische epidermale Nekrolyse).

e ein roter, schuppiger, ausgedehnter Ausschlag mit Beulen unter der Haut und Blasen, begleitet von Fieber.
Die Symptome treten in der Regel zu Beginn der Behandlung auf (akute generalisierte exanthematische
Pustulose).

Erkrankungen, auf die Sie achten miissen
Einige wenige Personen, die Cefuroxim Sandoz einnehmen, bekommen eine allergische Reaktion oder eine



potenziell schwere Hautreaktion. Symptome dieser Reaktionen umfassen:

schwere allergische Reaktion. Anzeichen umfassen erhabenen und juckenden Ausschlag, Schwellung,
manchmal in Gesicht oder Mund, was Atembeschwerden verursacht.

groBflachiger Hautausschlag, hohe Korpertemperatur und vergroBerte Lymphknoten (DRESS-Syndrom oder
Arzneimitteliiberempfindlichkeitssyndrom).

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

Andere Erkrankungen, auf die Sie achten miissen wenn sie Cefuroxim Sandoz einnehmen:

Pilzinfektionen. Arzneimittel wie Cefuroxim Sandoz kdnnen ein iberméBiges Wachstum eines Hefepilzes
(Candida) im Korper verursachen, was zu Pilzinfektionen (wie Soor) fithren kann. Diese Nebenwirkung ist
wahrscheinlicher, wenn Sie Cefuroxim Sandoz iiber lange Zeit einnehmen.

schwerer Durchfall (pseudomembranise Kolitis). Arzneimittel wie Cefuroxim Sandoz konnen eine
Entziindung des Kolons (Dickdarm) verursachen, die zu schwerem Durchfall, meist mit Blut und Schleim,
Magenschmerzen, Fieber fiihrt.

Jarisch-Herxheimer-Reaktion. Manche Patienten bekommen erhohte Temperatur (Fieber), Schiittelfrost,
Kopfschmerzen, Muskelschmerzen und Hautausschlag, wahrend Sie wegen Lyme-Borreliose mit Cefuroxim
Sandoz behandelt werden. Dies ist als Jarisch-Herxheimer-Reaktion bekannt. Die Symptome dauern einige
Stunden bis zu einem Tag.

Wenden Sie sich sofort an einen Arzt oder das medizinische Fachpersonal, wenn Sie eines dieser
Symptome feststellen.

Hiufige Nebenwirkungen
Diese konnen bis zu 1 von 10 Personen betreffen:

Pilzinfektionen (wie Candida)
Kopfschmerzen

Schwindel

Durchfall

Ubelkeit

Magenschmerzen.

Haufige Nebenwirkungen, die sich in Bluttests zeigen konnen:

eine erhohte Anzahl einer bestimmten Art weiller Blutkorperchen (Eosinophilie)
ein Anstieg der Leberenzyme.

Gelegentliche Nebenwirkungen
Diese konnen bis zu 1 von 100 Personen betreffen:

Erbrechen
Hautausschlége.

Gelegentliche Nebenwirkungen, die sich in Bluttests zeigen konnen:

eine Senkung der Anzahl von Blutplattchen (Zellen, die zur Blutgerinnung beitragen)
eine Senkung der Anzahl weiller Blutkérperchen
positiver Coombs-Test.

Weitere Nebenwirkungen
Andere Nebenwirkungen wurden bei einer geringen Anzahl von Personen festgestellt, aber ihre genaue Haufigkeit
ist nicht bekannt:

schwerer Durchfall (pseudomembrandse Kolitis)
allergische Reaktionen

Hautreaktionen (manche schwer)

erhohte Temperatur (Fieber)

Gelbfarbung der Augen oder Haut
Leberentziindung (Hepatitis).

Andere Wirkungen, die sich in Bluttests zeigen konnen:

rote Blutkorperchen, die zu schnell abgebaut werden (hdmolytische Andmie).



Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an IThren Arzt, Apotheker oder das medizinische
Fachpersonal. Dies gilt auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Sie konnen
Nebenwirkungen auch direkt anzeigen iiber die Foderalagentur fiir Arzneimittel und Gesundheitsprodukte,
www.afmps.be, Abteilung Vigilanz: Website: www.notifieruneffetindesirable.be, e-mail: adr@fagg-
afmps.be.

Indem Sie Nebenwirkungen melden, konnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen iiber die Sicherheit
dieses Arzneimittels zur Verfligung gestellt werden.

5. Wieist Cefuroxim Sandoz aufzubewahren?
Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzugénglich auf.

Sie diirfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Etikett und Umkarton nach EXP angegebenen Verfalldatum
nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des angegebenen Monats.

In der Originalverpackung aufbewahren, um den Inhalt vor Feuchtigkeit zu schiitzen.
Fiir dieses Arzneimittel sind beziiglich der Temperatur keine besonderen Lagerungsbedingungen erforderlich.

Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser oder Haushaltsabfall. Fragen Sie lhren Apotheker, wie das
Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr verwenden. Sie tragen damit zum Schutz der Umwelt bei.

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was Cefuroxim Sandoz enthélt
- Der Wirkstoff ist Cefuroxim.
Cefuroxim Sandoz 250 mg enthidlt 300,72 mg Cefuroximaxetil je iiberzogene Tablette, dies entspricht
250 mg Cefuroxim.
Cefuroxim Sandoz 500 mg enthélt 601,44 mg Cefuroximaxetil je iiberzogene Tablette (dies entspricht
500 mg Cefuroxim).

- Die sonstigen Bestandteile (Hilfsstoffe) sind Natriumlaurylsulfat, Copovidon, Croscarmellose-Natrium (E
468), Magnesiumstearat (E 470B), hochdisperses Siliciumdioxid (E 551), granuliertes Mannitol (E 421),
mikrokristalline Cellulose (E 460), Crospovidon (E 1202) und Talk (E 553B), Hypromellose,
Polyethylenglykol, Polysorbat 80 und Titandioxid (E 171).

Wie Cefuroxim Sandoz aussieht und Inhalt der Packung
Cefuroxim Sandoz Tabletten sind mit einem Tablettenfilm iiberzogen.

Cefuroxim Sandoz 250 mg iiberzogene Tabletten sind weille bis hellgelbe, bikonvexe, langliche Tabletten mit
einer Bruchkerbe auf beiden Seiten.

Cefuroxim Sandoz 500 mg iiberzogene Tabletten sind wei8e bis hellgelbe, bikonvexe, ldngliche Tabletten.

Cefuroxim Sandoz 250 mg {iiberzogene Tabletten sind erhiltlich in Verpackungen mit Folienstreifen oder
Blisterpackungen zu 8, 10, 12, 14, 15, 16, 20, 24 und 500 iiberzogene Tabletten.

Cefuroxim Sandoz 500 mg iiberzogene Tabletten sind erhiltlich in Verpackungen mit Folienstreifen oder
Blisterpackungen zu 8, 10, 12, 14, 15, 16, 20, 24 und 500 iiberzogene Tabletten.

Es werden moglicherweise nicht alle Packungsgrofien in den Verkehr gebracht.
Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller
Pharmazeutischer Unternehmer

Sandoz nv/sa, Telecom Gardens, Medialaan 40, B-1800 Vilvoorde

Hersteller
Sandoz GmbH, Biochemiestrasse 10, 6250 Kundl, Osterreich


http://www.notifieruneffetindesirable.be
mailto:adr@fagg-afmps.be
mailto:adr@fagg-afmps.be

Zulassungsnummern

Cefuroxim Sandoz 250 mg in Alu/Alu-Folienstreifen: BE272632
Cefuroxim Sandoz 250 mg in Alu/Alu-Blisterpackung: BE272641
Cefuroxim Sandoz 500 mg in Alu/Alu-Folienstreifen: BE272657
Cefuroxim Sandoz 500 mg in Alu/Alu-Blisterpackung: BE272666

Art der Abgabe
Verschreibungspflichtig.

Dieses Arzneimittel ist in den Mitgliedsstaaten des Europiischen Wirtschaftsraumes (EWR) und im
Vereinigten Konigreich (Nordirland) unter den folgenden Bezeichnungen zugelassen:

AT
BE
Ccz
ES

HU
LT
LV
NL

PL
SK

Cefuroxim Sandoz 250 mg — 500 mg — Filmtabletten
Cefuroxim Sandoz 250 mg — 500 mg omhulde tabletten/comprimés enrobés/iiberzogene Tabletten
Xorimax 250 mg — 500 mg potahované tablety
Cefuroxima Sandoz 500 mg comprimidos recubiertos EFG
Xorimax 250 mg — 500 mg bevont tabletta

Xorimax 500 mg dengtos tabletés

Xorimax 500 mg apvalkotas tabletes
CEFUROXIMAXETIL 125, omhulde tabletten 125 mg
CEFUROXIMAXETIL 250, omhulde tabletten 250 mg
CEFUROXIMAXETIL 500, omhulde tabletten 500 mg
Xorimax 250 — 500

Xorimax 250 mg — 500 mg

UK (NI) Cefuroxime 250mg Tablets

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt genehmigt im 03/2025.
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