Gebrauchsinformation:
Information fur den Anwender

Cefuroxim-ratiopharm® 750 mg p.i.

Pulver zur Herstellung einer Injektionsldsung
Wirkstoff: 750 mg Cefuroxim (als Cefuroxim-Natrium)

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

Anwendung dieses Arzneimittels beginnen.

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

— Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich bitte an Ihren Arzt oder
Apotheker.

— Dieses Arzneimittel wurde |hnen personlich verschrieben. Geben Sie es
nicht an Dritte weiter. Es kann anderen Menschen schaden, auch wenn diese
dieselben Symptome haben wie Sie.

— Wenn eine der aufgeflihrten Nebenwirkungen Sie erheblich beeintrachtigt
oder Sie Nebenwirkungen bemerken, die nicht in dieser Gebrauchsinfor-
mation angegeben sind, informieren Sie bitte Ihren Arzt oder Apotheker.

Diese Packungsbeilage beinhaltet:

1. Was ist Cefuroxim-ratiopharm® 750 mg p.i. und wofiir wird es angewendet?

2. Was miissen Sie vor der Anwendung von Cefuroxim-ratiopharm® 750 mg p.i.
beachten?

. Wie ist Cefuroxim-ratiopharm® 750 mg p.i. anzuwenden?

. Welche Nebenwirkungen sind mdglich?

. Wie ist Cefuroxim-ratiopharm® 750 mg p.i. aufzubewahren?

. Weitere Informationen

OOk W

1. WAS IST Cefuroxim-ratiopharm® 750 mg p.i. UND WOFUR WIRD ES ANGE-
WENDET?
Cefuroxim-ratiopharm® 750 mg p.i. ist ein Cephalosporin-Antibiotikum.
Cefuroxim-ratiopharm® 750 mg p.i. wird angewendet bei
— Akuten und chronischen bakteriellen Infektionen, wenn diese durch
Cefuroxim-empfindliche Keime verursacht sind, wie z. B. Infektionen
— der Atemwege
— der Nieren und der ableitenden Harnwege
der Geschlechtsorgane, einschlie8lich Gonorrhoe (Tripper)
— des Hals-Nasen-Ohren-Bereichs
— der Haut und des Weichteilgewebes
— der Knochen und der Gelenke
— und bei Sepsis (Blutvergiftung)

Bei Operationen zur Vorbeugung gegen Infektionen (zur perioperativen Prophy-
laxe) bei erhohter Gefahrdung des Patienten durch Infektionen.

2. WAS MUSSEN SIE VOR DER ANWENDUNG VON Cefuroxim-ratiopharm®
750 mg p.i. BEACHTEN?

Cefuroxim-ratiopharm® 750 mg p.i. darf nicht angewendet werden

— wenn Sie Gberempfindlich (allergisch) gegen Cefuroxim oder andere Cepha-
losporine sind. .

Bei Penicillin-Uberempfindlichkeit kann madglicherweise auch eine Uber-

empfindlichkeit gegen Cefuroxim bestehen.

Cefuroxim-ratiopharm® 750 mg p.i. darf nicht intraarteriell verabreicht werden.

Besondere Vorsicht bei der Anwendung von Cefuroxim-ratiopharm® 750 mg p.i.

ist erforderlich

- Mit besonderer Vorsicht sollte Cefuroxim-ratiopharm® 750 mg p.i. bei
Personen angewendet werden, die in ihrer Vorgeschichte an ausgepragten
Allergien oder an Asthma litten.

— Bei Patienten mit allergischer Reaktionsbereitschaft (z. B. Heuschnupfen,
Asthma bronchiale, Nesselsucht) ist das Risiko fiir schwerwiegendere Uber-
empfindlichkeitsreaktionen bei Injektions- bzw. Infusionsbehandlung erhoht.
Deshalb sollte Cefuroxim-ratiopharm® 750 mg p.i. in solchen Fallen mit
besonderer Vorsicht angewandt werden.

— Bei Patienten, die gleichzeitig oder anschlieRend mit moglicherweise nieren-
schadigenden Arzneimitteln (z. B. Aminoglykosiden) behandelt werden, sollte
die Nierenfunktion besonders tiberwacht werden, da es zu einer Verstarkung
der nierenschadigenden Wirkungen derartiger Substanzen kommen kann.

— Jede Anwendung von Antibiotika kann zur Vermehrung von Erregern fiihren,
die gegen das eingesetzte Arzneimittel unempfindlich sind.

Auf Zeichen einer moglichen Folgeinfektion mit solchen Erregern ist zu achten
(Pilzbefall der Schleimh&ute mit R6tung und weiRlichen Beldgen der Schleim-
haute). Folgeinfektionen sind entsprechend zu behandeln.

— Bei langerer Anwendung sollten Leber- und Nierenfunktion (berwacht
werden.

Kinder

Fir Kinder und Sauglinge gelten eigene Dosierungsrichtlinien (siehe , Wie ist

Cefuroxim-ratiopharm® 750 mg p.i. anzuwenden”). Da fir Neugeborene (unter

1 Monat) keine Erfahrungen vorliegen, sollte Cefuroxim-ratiopharm® 750 mg

p.i. bei Neugeborenen nur nach strenger Nutzen-Risiko-Abwagung angewendet

werden.

Die Anwendung von Cefuroxim-ratiopharm® 750 mg p.i. mit Lidocain-

beimischung zur intramuskularen Injektion ist bei Kindern im 1. Lebensjahr

nicht angezeigt.

Altere Menschen

Fir altere Patienten gelten keine speziellen VorsichtsmalRnahmen, sofern keine

Einschrankung der Nierenfunktion vorliegt.

Patienten mit eingeschrankter Leberfunktion und Nierenfunktion

Fiir Patienten mit eingeschrankter Nierenfunktion (glomerulare Filtrationsrate

unter 30 ml/min) gelten eigene Dosierungsrichtlinien (siehe 3. ,Wie ist

Cefuroxim-ratiopharm® 750 mg p.i. anzuwenden™).

Fir Patienten mit eingeschrankter Leberfunktion gelten keine besonderen

VorsichtsmalBnahmen.

Bei Anwendung von Cefuroxim-ratiopharm® 750 mg p.i. mit anderen Arznei-

mitteln

Bitte informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel

einnehmen/anwenden bzw. vor kurzem eingenommen/angewendet haben,

auch wenn es sich um nicht verschreibungspflichtige Arzneimittel handelt.

Cefuroxim/andere Antibiotika

Cefuroxim-ratiopharm® 750 mg p.i. sollte mdglichst nicht mit Antibiotika, die
den Stoffwechsel von Bakterien hemmen, ohne sie abzutoten (z. B. Tetrazykline,
Erythromycin, Chloramphenicol oder Sulfonamide), kombiniert werden, da
hinsichtlich der antibakteriellen Wirkung im Labortest eine abgeschwachte
(antagonistische) Wirkung beobachtet wurde. Eine verstarkte (synergistische)
Wirkung kann sich bei Kombination mit Aminoglykosiden ergeben.
Cefuroxim/nierenschéddigende Arzneimittel

Cefuroxim-ratiopharm® 750 mg p.i. kann die nierenschadigende Wirkung von
potentiell nierenschadigenden Arzneimitteln (Aminoglykosiden, Polymyxin B,
Colistin) und von stark wirksamen Diuretika (wie z. B. Furosemid und Etacryn-
saure) verstarken. Die gleichzeitige Gabe darf, insbesondere bei Patienten
mit eingeschrankter Nierenfunktion, nur unter Kontrolle der Nierenfunktion
erfolgen.

Cefuroxim/Probenecid

Die gleichzeitige Gabe von Probenecid fiihrt durch eine Hemmung der renalen
Ausscheidung zu hoheren, langer anhaltenden Konzentrationen von Cefuroxim
im Serum.

Beeinflussung von Laborbefunden

Unter der Behandlung mit Cefuroxim-ratiopharm® 750 mg p.i. kann in seltenen
Fallen der Coombs-Test falsch-positiv ausfallen.

Bei Glucosebestimmungen in Harn und Blut kann es methodenabhéngig zu
falsch-positiven bzw. falsch-negativen Ergebnissen kommen; dies lasst sich
durch die Anwendung enzymatischer Methoden vermeiden.

Beachten Sie bitte, dass diese Angaben auch fiir vor kurzem angewandte
Arzneimittel gelten konnen!

Schwangerschaft und Stillzeit

Bei tierexperimentellen Untersuchungen ergaben sich keine Hinweise auf Miss-
bildungen oder eine fruchtschadigende Wirkung. Dennoch sollte Cefuroxim-
ratiopharm® 750 mg p.i. wihrend der Schwangerschaft, insbesondere in den
ersten 3 Monaten, nur bei zwingender Notwendigkeit angewendet werden.
Cefuroxim-Natrium geht nur in geringen Mengen in die Muttermilch lber. Eine
Anwendung wahrend der Stillperiode ist moglich, jedoch ist beim gestillten
Saugling die Mdoglichkeit einer Beeinflussung der physiologischen Darmflora
mit Durchfall oder Sprosspilzbesiedelung zu beachten.

Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen von Maschinen

Nach bisherigen Erfahrungen hat Cefuroxim-ratiopharm® 750 mg p.i. in nied-
rigen bis mittleren Dosen keinen Einfluss auf Konzentrations- und Reaktions-
fahigkeit.

In Einzelféallen sind, bei Anwendung hoher Dosen und vor allem bei gleich-
zeitigem Bestehen einer Nierenfunktionseinschrankung, Krampfanfalle (tonisch/
klonisch), Muskelzuckungen (Myoklonien) und Schwindelgefiihle berichtet
worden. Daher sollte unter diesen Umstéanden auf die genannten Tatigkeiten
verzichtet werden.

Wichtige Informationen tber bestimmte sonstige Bestandteile von Cefuroxim-
ratiopharm® 750 mg p.i.

Eine Durchstechflasche enthalt 1,77 mmol (40,6 mg) Natrium. Wenn Sie eine
kochsalzarme Diat einhalten miissen, sollten Sie dies berlicksichtigen.

3. WIE IST Cefuroxim-ratiopharm® 750 mg p.i. ANZUWENDEN?

Wenden Sie Cefuroxim-ratiopharm® 750 mg p.i. immer genau nach der Anwei-
sung des Arztes an. Bitte fragen Sie bei Inrem Arzt oder Apotheker nach, wenn
Sie sich nicht ganz sicher sind.

Falls vom Arzt nicht anders verordnet, ist die Ubliche Dosis

Dosis, Art der Anwendung und Zeitabstande zwischen den Injektionen richten
sich nach der Empfindlichkeit des Erregers, der Schwere der Infektion und dem
Zustand des Patienten. Folgende Angaben dienen als Empfehlung:

Erwachsene und Jugendliche

Erwachsene und Jugendliche ab 12 Jahren erhalten im Allgemeinen bei unkom-
plizierten Infektionen eine Tagesdosis von 1,5-2,25 g Cefuroxim in 2-3 Einzel-
dosen. Bei malig schweren bis ernsten Infektionen ist eine Anhebung der
Tagesdosis auf 3,0-4,5 g Cefuroxim moglich; bei schweren, lebensbedrohlichen
Infektionen kénnen bis 6,0 g Cefuroxim taglich in 4 Einzeldosen notwendig sein
(siehe auch nachfolgendeTabelle).

Art der Infektion Einzeldosis Verabreichungs- | tagl.

folge Gesamtdosis
bei unkomplizierten 750 mg alle 12 Std. 1,5 g bis
Fallen mit empfindlichen bis 8 Std. 2,259
Erregern
bei schweren Infektionen | 1500 mg alle 12 Std. 3,0 g bis
oder maRig empfind- bis 8 Std. 459
lichen Erregern bis 6 Std. bis 6,0 g

Gonorrhoe

Bei akuter unkomplizierter Gonorrhoe empfiehlt sich die einmalige i.m.-Gabe
von 1500 mg Cefuroxim (d. h. je 750 mg beidseitig). Vor Therapiebeginn ist auf
Lues zu untersuchen.

Infektionsprophylaxe vor Operationen (Perioperative Prophylaxe)

Zur perioperativen Prophylaxe wird Cefuroxim in einer Dosierung von 1500 mg
etwa 30-60 Minuten vor dem Eingriff eingesetzt. Bei langer dauernden Eingriffen
kann eine weitere Dosis verabreicht werden.

Séuglinge und Kleinkinder

Séauglinge (Uber 1 Monat) und Kinder bis 12 Jahre erhalten im Allgemeinen eine
Tagesdosis von 30-100 mg Cefuroxim/kg Korpergewicht in 3 gleich groRRen
Einzeldosen.

Eine Anhebung der Tagesdosis auf 150(-200-400) mg Cefuroxim/kg Koérper-
gewicht ist moglich. Die Maximaldosis fiir Erwachsene darf jedoch nicht tber-
schritten werden.

Falls Cefuroxim-ratiopharm® 750 mg p.i. Neugeborenen gegeben wird, so ist
die Tagesdosis in 2 gleich groBen Einzeldosen zu verabreichen.

Hinsichtlich der Gefahrlosigkeit der Anwendung von Cefuroxim-ratiopharm®
750 mg p.i. bei Sduglingen unter 1 Monat sind noch keine verbindlichen Aus-
sagen moglich.

Dosierung bei eingeschrénkter Nierenfunktion

Bei Patienten mit Serum-Kreatinin-Werten im Bereich bis ca. 300 umol/l
(= 3,5 mg/dl), das entspricht einer Kreatinin-Clearance von ca. 26-30 ml/min,
kann Cefuroxim normal dosiert werden.

Bei einer glomerularen Filtrationsrate < 30 ml/min wird empfohlen, bei einer
gleich bleibenden Initialdosis von 750-1500 mg Cefuroxim die Erhaltungsdosis
wie folgt zu reduzieren bzw. das Dosierungsintervall zu verlangern:

500-750 mg Cefuroxim alle 12 Stunden bei Erwachsenen mit einer Cl, von
10-30 ml/min, und 500(-750) mg alle 48 Stunden, falls die glomerulare Filtra-
tionsrate unter 5 ml/min sinkt.

Hinweis:

Die Kreatinin-Clearance sollte als Parameter vor allem bei Patienten mit
schwankenden Plasma-Kreatinin-Konzentrationen bevorzugt werden, wie dies
bei schweren Infektionen (z. B. Sepsis) beobachtet wird.

Wenn die Serum-Kreatinin-Werte zur Beurteilung der Nierenfunktion heran-
gezogen werden, sollten diese Befunde mehrfach erhoben werden, da nur bei
gleich bleibend eingeschrankter Nierenfunktion eine Korrelation zu den
Kreatinin-Clearance-Werten besteht.

Wenn nur die Serum-Kreatinin-Werte bekannt sind, kann die Kreatinin-Clearance
nach folgenden Formeln abgeschétzt werden:

Manner:

Cl = Korpergewicht in (kg) x (140 minus Lebensjahre)

72 x Serum-Kreatinin (mg/100 ml)
bzw.
Manner:

Korpergewicht in (kg) x (140 minus Lebensjahre)

Clg =
° 0,814 x Serum-Kreatinin (umol/l)

Frauen: 0,85 x dem obigen Wert

Kinder und Séuglinge

Bei Sauglingen und Kindern wird ebenfalls bis zu Serum-Kreatinin-Werten von
300 pmol/l (= 3,5 mg/dl) normal dosiert.

Bei stark eingeschrankter Nierenfunktion sind die Folgedosen folgendermalRen
zu reduzieren:

Serum-Kreatinin-Werte bis 530 umol/I (= 6 mg/dl): 10 mg Cefuroxim/kg KG alle
12 Stunden.

Bei noch starker eingeschrankter Nierenleistung: 10 mg Cefuroxim/kg KG alle
24 Stunden.

Dosierung bei Himodialyse

Bei Hamodialyse verkiirzt sich die Halbwertszeit von Cefuroxim. Bei Patienten,
die regelmaBig hdmodialysiert werden, sollte nach dem Dialysevorgang eine
zusatzliche Dosis von 750 mg Cefuroxim verabreicht werden.

Hinweise:

Bei Patienten mit Elektrolytstorungen jedweder Genese bzw. schwerer Herz-
insuffizienz ist der Natriumgehalt der Cefuroxim-ratiopharm® 750 mg p.i.-



Lésungen zu beachten (siehe , Wichtige Informationen liber bestimmte sonsti-
ge Bestandteile von Cefuroxim-ratiopharm® 750 mg p.i.").

Art der Anwendung

Cefuroxim-ratiopharm® 750 mg p.i. wird intravends (in eine Vene) verabreicht,
es kann jedoch auch intramuskular (in einen Muskel) verabreicht werden.

Intravenése Injektion

Zur Herstellung der gebrauchsfertigen Lésung wird Cefuroxim-ratiopharm®
750 mg p.i. in 10 ml Wasser fiir Injektionszwecke geldst.

Die intravendse Injektion soll langsam (mindestens Uber eine Dauer von
3-5 Minuten) erfolgen.

Intramuskulére Gabe

Die intramuskulare Injektion von Cefuroxim-ratiopharm® 750 mg p.i. wird auch
ohne Zusatz eines Lokalanasthetikums gut vertragen. Zur Herstellung der
gebrauchsfertigen Losung wird die Trockensubstanz in 6-10 ml Wasser fir Injek-
tionszwecke gelost. Zur Vermeidung eines durch das Injektionsvolumen hervor-
gerufenen Schmerzes empfiehlt es sich, einseitig nicht mehr als 5 ml Losung
(bei Kindern je nach Alter nicht mehr als 2-5 ml) zu injizieren.

Die Anwendung von Cefuroxim zur intramuskularen Injektion ist bei Lidocain-
beimischung bei Kindern im ersten Lebensjahr nicht angezeigt.

Cefuroxim mit Lidocainbeimischung zur intramuskulédren Injektion darf nicht
intraven0s gegeben werden, da Lidocain intravasal verabreicht, zu Unruhe,
Tachykardie, Reizleitungsstérungen sowie Erbrechen und Krampfen flihren
kann.

Die Injektion darf nicht intraarteriell erfolgen.

Bei Verwendung Lidocain-haltiger Losungsmittel ist die Gebrauchsinformation
der verwendeten Lidocain-haltigen Arzneimittel zu bericksichtigen.

Besondere Hinweise fiir den Gebrauch

Es sollten stets frisch zubereitete Losungen verwendet werden! Cefuroxim-
Lésungen sind nur kurze Zeit (vor Licht und Warme geschutzt) haltbar (siehe
~Hinweis auf Haltbarkeit nach Anbruch oder Zubereitung").

Injektionsldsungen von Cefuroxim-ratiopharm® 750 mg p.i. haben eine leicht
gelbliche Farbe. Unterschiedliche Farbintensitaten sind ohne Bedeutung fur die
Wirksamkeit und die Unbedenklichkeit dieses Antibiotikums.

Kompatibilitdt mit Infusionslésungen

Lésungen von Cefuroxim-ratiopharm® 750 mg p.i. sind, sofern nicht die
chemisch-physikalische Vertraglichkeit mit anderen Infusionslésungen erwiesen
ist, grundsatzlich getrennt von diesen zu verabreichen.

Lésungen von Cefuroxim-ratiopharm® 750 mg p.i. dirfen auf keinen Fall mit
Natriumhydrogencarbonat-haltigen Losungen gemischt werden.

Cefuroxim-ratiopharm® 750 mg p.i. ist kompatibel mit isotonischer Natrium-
chloridlésung (0,9 %) und mit 5%iger Glucosel6sung.

Im Allgemeinen sollte Cefuroxim-ratiopharm® 750 mg p.i. nicht mit anderen
Antibiotika oder Arzneimitteln gemischt in einer Spritze verabfolgt werden.
Cefuroxim-ratiopharm® 750 mg p.i. darf nicht mit Aminoglykosid-Antibiotika
bzw. mit Colistin im Infusionsbesteck oder in der Spritze gemischt werden.

Kombinationstherapie

Eine Kombinationstherapie von Cefuroxim mit anderen Antibiotika ist moglich.
Auf Grund der bisherigen klinischen Erfahrungen kommen dafiir folgende
Substanzen in Frage: Gegen Pseudomonas wirksame Penicilline, Aminoglyko-
side oder Metronidazol.

Bei der Kombination mit Aminoglykosiden muss die Nierenfunktion beachtet
werden.

Dauer der Anwendung

Die Dauer der Behandlung richtet sich nach dem Ansprechen der Erreger und
dem Zustand des Patienten. Allgemein wird empfohlen, die Behandlung
2-3Tage Uber die Entfieberung und das Abklingen der Krankheitserscheinungen
hinaus fortzufiihren.

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker, wenn Sie den Eindruck haben,
dass die Wirkung von Cefuroxim-ratiopharm® 750 mg p.i. zu stark oder zu
schwach ist.

Wenn Sie eine gréRere Menge von Cefuroxim-ratiopharm® 750 mg p.i. ange-
wendet haben, als Sie sollten

In Einzelfallen kénnen Cephalosporine in sehr hohen Dosen - im Allgemeinen
nur bei gleichzeitiger Niereninsuffizienz - zu cerebralen (epileptischen)
Krampfen, zentralnervosen Erregungszustanden und Myoklonien fiihren. Infor-
mieren Sie umgehend einen Arzt, der die entsprechenden NotfallmaRnahmen
einleiten wird.

Wenn Sie die Anwendung von Cefuroxim-ratiopharm® 750 mg p.i. vergessen
haben

Eine vergessene Gabe sollte bis zur nachsten regularen Gabe nachgeholt
werden.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung des Arzneimittels haben, fragen Sie
lhren Arzt oder Apotheker.

4. WELCHE NEBENWIRKUNGEN SIND MOGLICH?

Wie alle Arzneimittel kann Cefuroxim-ratiopharm® 750 mg p.i. Nebenwirkungen
haben, die aber nicht bei jedem auftreten miissen.

Bei der Bewertung von Nebenwirkungen werden folgende Haufigkeitsangaben
zugrunde gelegt:

sehr haufig | mehr als 1 von 10 Behandelten

haufig weniger als 1 von 10, aber mehr als 1 von 100 Behandelten
gelegentlich |weniger als 1 von 100, aber mehr als 1 von 1000 Behandelten
selten weniger als 1 von 1000, aber mehr als 1 von 10.000 Behandelten
sehr selten |weniger als 1 von 10.000 Behandelten, oder unbekannt

Wirkungen auf Blut und Blutbestandteile

Es kann zu einer allergisch bedingten Vermehrung bestimmter weil3er Blutzellen
(Eosinophilie) kommen oder zu einer allergisch bedingten Abnahme der roten
Blutkdrperchen durch deren vermehrten Zerfall (hamolytische Anamie). Diese
Erscheinungen treten gelegentlich auf. Eine Verminderung der Zahl der Blut-
plattchen (Thrombozytopenie) und bestimmter weilRer Blutkérperchen (Neutro-
penie, Leukopenie, Granulozytopenie) kann auftreten. Diese Erscheinungen
treten gelegentlich auf und bilden sich nach Beendigung derTherapie von selbst
zurlick.

Uberempfindlichkeitsreaktionen

Haufig kénnen allergische Reaktionen in Form von Hautausschlag und Juckreiz,
Urtikaria, Haut und Schleimhautschwellungen (Quincke-Odem, Gelenkschwel-
lungen, angioneurotisches Odem) und Arzneimittelfieber auftreten. Selten
wurden schwerwiegende Reaktionen an der Haut mit lebensbedrohlichen
Allgemeinreaktionen wie Erythema exsudativum multiforme, Stevens-Johnson-
Syndrom und Lyell-Syndrom (lebensbedrohliche Erkrankungen mit Blasen-
bildung der Haut) in zeitlichem Zusammenhang mit einer Cefuroxim-Therapie
beobachtet. .

Schwere akute Uberempfindlichkeitsreaktionen (Anaphylaxie) sind sehr selten
moglich. Ein anaphylaktischer Schock ist lebensbedrohlich und erfordert eine
sofortige arztliche Behandlung (siehe ,GegenmaBnahmen”)

Bei Patienten mit Neigung zu Allergien ist eher mit allergischen Reaktionen zu
rechnen.

Reaktionen an der Einstichstelle

Nach intravendser Anwendung treten haufig entziindliche Reizungen derVenen-
wand (bis zur Thrombophlebitis) und Schmerzen an der Einstichstelle auf. Bei
rascher i.v.-Injektion kdnnen Unvertraglichkeitsreaktionen in Form von Hitze-
geflihl oder Brechreiz auftreten.

Haufig treten nach intramuskularer Injektion Schmerzen und Verhartung des
Gewebes (Induration) an der Injektionsstelle auf.

Beeinflussung des Magen-Darm-Traktes .
Gelegentlich treten Magen-Darm-Stérungen in Form von Appetitlosigkeit, Ubel-
keit, Erbrechen, Bauchschmerzen oder Durchfallen auf, die meist leichter Natur
sind und héufig wéhrend, sonst nach Absetzen derTherapie abklingen.

Sehr selten treten wahrend oder in den ersten Wochen nach Behandlung schwe-
re, anhaltende Durchfalle auf. In diesen Fallen ist an eine pseudomembrandse
Kolitis zu denken (in den meisten Fallen verursacht durch Clostridium difficile).

Diese durch eine Antibiotika-Behandlung ausgel6ste Darmerkrankung kann
lebensbedrohlich sein und erfordert eine sofortige und angemessene Behand-
lung (siehe ,,GegenmaBBnahmen®)

Beeinflussung der Nierenfunktion

Haufig wurde Uber einen Anstieg der Kreatinin- und Harnstoff-Konzentrationen
im Serum berichtet, insbesondere bei Patienten mit bereits bestehender
Einschrankung der Nierenfunktion. Gelegentlich kann es zu einer akuten
Entziindung der Niere (interstitielle Nephritis) kommen.

Beeinflussung der Leberfunktion

Gelegentlich wurde Uber eine leichte, voriibergehende Erhéhung von Bilirubin
(Gallenfarbstoff im Blut) und/oder Leberenzymen im Serum (SGOT, SGPT,
alkalische Phosphatase) berichtet. Sehr selten kann es zu einer leichten, voruber-
gehenden Leberzellschadigung (Hepatitis) und zu Gelbsucht kommen.
Sonstige Reaktionen

Leichte bis mittelgradig Beeintrachtigungen des Horvermdogens sind bei
wenigen Patienten im Kindesalter, die mit Cefuroxim behandelt wurden, berich-
tet worden.

GegenmalRnahmen

Folgende sehr seltene Nebenwirkungen (nahere Erlduterungen zu diesen
Nebenwirkungen siehe oben) kdnnen unter Umstéanden akut lebensbedrohlich
sein. Darum ist sofort ein Arzt zu informieren, falls ein derartiges Ereignis plotz-
lich auftritt oder sich unerwartet stark entwickelt.

Pseudomembrandse Kolitis:

Hier muss der Arzt eine Beendigung der Therapie mit Cefuroxim-ratiopharm®
750 mg p.i. in Abhangigkeit von der Indikation erwagen und ggf. sofort eine
angemessene Behandlung einleiten. Arzneimittel, die die Darmbewegung
(Peristaltik) hemmen, diirfen nicht eingenommen werden.

Schwere akute Uberempfindlichkeitsreaktionen (z. B. Anaphylaxie):

Hier muss die Behandlung mit Cefuroxim-ratiopharm® 750 mg p.i. sofort
abgebrochen werden und die lblichen entsprechenden Notfallmal3nahmen
eingeleitet werden.

Auftreten von (epilepsiedhnlichen) Krampfanféllen:

Der Arzt wird die Ublichen, entsprechenden NotfallmaRnahmen einleiten.
Informieren Sie bitte |hren Arzt oder Apotheker, wenn eine der aufgefiihrten
Nebenwirkungen Sie erheblich beeintrdchtigt oder Sie Nebenwirkungen bemer-
ken, die nicht in dieser Gebrauchsinformation angegeben sind.

5. WIE IST Cefuroxim-ratiopharm® 750 mg p.i. AUFZUBEWAHREN?
Arzneimittel fur Kinder unzuganglich aufbewahren.

Sie dirfen das Arzneimittel nach dem auf dem Umkarton und dem Etikett
angegebenen Verfallsdatum nicht mehr verwenden. Das Verfallsdatum bezieht
sich auf den letztenTag des Monats.

Nicht Giber 25 °C lagern.

In der Originalverpackung aufbewahren um den Inhalt vor Licht zu schiitzen.
Hinweis auf Haltbarkeit nach Anbruch oder Zubereitung

Alle Lésungen von Cefuroxim-ratiopharm® 750 mg p.i. sollen vor der Applika-
tion moglichst frisch zubereitet werden.

Die chemische und physikalische Stabilitat der gebrauchsfertigen Zubereitung
in Wasser fur Injektionszwecke oder in gebrauchlichen Infusionslésungen wie
5%iger Glucosel6sung oder isotonischer Natriumchloridlésung ist 24 Stunden
im Kuihlschrank und bei Raumtemperatur bis zu 4 Stunden belegt, wobei die
Sterilitat der LOsung gesichert sein muss.

Aus mikrobiologischer Sicht sollte die gebrauchsfertige Zubereitung sofort ver-
wendet werden. Wenn die gebrauchsfertige Zubereitung nicht sofort eingesetzt
wird, ist der Anwender fiir die Dauer und die Bedingungen der Aufbewahrung
verantwortlich.

Losungen mitTriibungen oder Ausfallungen sind nicht anzuwenden.

6. WEITERE INFORMATIONEN

Was Cefuroxim-ratiopharm® 750 mg p.i. enthalt

Der Wirkstoff ist Cefuroxim-Natrium.

Jede Durchstechflasche mit 789 mg Pulver zur Herstellung einer Injektions-
I6sung enthalt 750 mg Cefuroxim (als Cefuroxim-Natrium).

Die sonstigen Bestandteile sind:

Es sind keine sonstigen Bestandteile enthalten.

Wie Cefuroxim-ratiopharm® 750 mg p.i. aussieht und Inhalt der Packung
Weiles bis gebrochen weilies, kristallines Pulver.

Cefuroxim-ratiopharm® 750 mg p.i. ist in Packungen mit 10 Durchstechflaschen
erhaltlich.

Pharmazeutischer Unternehmer

ratiopharm GmbH

Graf-Arco-Str. 3

89079 Ulm

www.ratiopharm.de

Hersteller

Merckle GmbH

Ludwig-Merckle-Str. 3

89143 Blaubeuren
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