Information fiir Patientinnen und Patienten
Lesen Sie diese Packungsbeilage sorgfaltig, bevor Sie das Arzneimittel einnehmen bzw. anwenden.

Dieses Arzneimittel ist lhnen persoénlich verschrieben worden und Sie dirfen es nicht an andere Personen
weitergeben. Auch wenn diese die gleichen Krankheitssymptome haben wie Sie, konnte ihnen das
Arzneimittel schaden.

Bewahren Sie die Packungsbeilage auf, Sie wollen sie vielleicht spater nochmals lesen.

Cefpodoxim Sandoz® 100/200, Filmtabletten

Sandoz Pharmaceuticals AG

Was ist Cefpodoxim Sandoz und wann wird es angewendet?

Cefpodoxim Sandoz ist ein Antibiotikum aus der Cephalosporin-Gruppe. Es bekdmpft eine Infektion mit
empfindlichen Bakterien.

Cefpodoxim Sandoz darf nur auf Verschreibung des Arztes bzw. der Arztin angewendet werden.
Was sollte dazu beachtet werden?

Dieses Arzneimittel wurde lhnen von lhrem Arzt bzw. Ihrer Arztin zur Behandlung lhrer gegenwiértigen
Erkrankung verschrieben.

Das Antibiotikum in Cefpodoxim Sandoz ist nicht gegen alle Mikroorganismen, welche
Infektionskrankheiten verursachen, wirksam. Die Anwendung eines falsch gewahlten oder nicht richtig
dosierten Antibiotikums kann Komplikationen verursachen. Wenden Sie es deshalb nie von sich aus flr die
Behandlung anderer Erkrankungen oder anderer Personen an.

Wann darf Cefpodoxim Sandoz nicht eingenommen werden?

Bei einer bekannten oder vermuteten Uberempfindlichkeit (Allergie) auf eine in Cefpodoxim Sandoz
enthaltene Substanz oder bekannter Allergie auf andere Antibiotika aus der Cephalosporin-Gruppe darf
Cefpodoxim Sandoz nicht eingenommen werden. Allergische Reaktionen aussern sich z.B. durch Asthma,
Atemnot, Kreislaufbeschwerden, Schwellungen der Haut oder Hautausschlage.

Wenn Sie jemals einen schweren Hautausschlag oder Hautabschalung, Blasenbildung und/oder wunde
Stellen im Mund nach der Behandlung mit Cefpodoxim Sandoz hatten.

Wann ist bei der Einnahme von Cefpodoxim Sandoz Vorsicht geboten?

¢ Wenn Sie schon einmal eine allergische Reaktion auf ein Antibiotikum hatten oder wenn Sie eine
frihere Behandlung mit Cefpodoxim Sandoz schlecht vertragen haben. Teilen Sie das bitte lhrem
Arzt bzw. lhrer Arztin mit.

e Wenn Sie an einer Nierenkrankheit leiden. Teilen Sie das lhrem Arzt bzw. Ihrer Arztin mit. Er/Sie
wird die Dosierung anpassen.

Nach Einnahme von Cefpodoxim Sandoz sind Falle besonders schwerwiegender, moglicherweise
lebensbedrohlicher Hautreaktionen (einschliesslich Stevens-Johnson-Syndrom, toxische epidermale
Nekrolyse, Arzneimittelreaktion mit Eosinophilie und systemischen Symptomen (DRESS)), berichtet
worden. Anzeichen solcher Hautreaktionen sind:

e Grippeahnliche Symptome und Fieber
e Hautausschlag

e Reaktionen der Schleimhaute (wie z.B. Schwellungen der Mund- oder Rachenschleimhaut,
Blasenbildung, Blutungen),

e Schwellungen im Gesicht oder anderen Korperstellen.

e Schmerzen in der Brust (Kounis-Syndrom).
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Sollten Sie nach Einnahme von Cefpodoxim Sandoz solche Symptome bei sich feststellen, missen Sie die
Behandlung abbrechen und sich sofort mit einem Arzt oder einer Arztin in Verbindung setzen.

Allergische Reaktionen

Uberempfindlichkeit und allergische Reaktionen (z.B. Hautausschlag) kénnen schon nach der ersten
Anwendung von Cefpodoxim Sandoz auftreten. Schwere allergische Sofortreaktionen mit Gesichts-,
Gefass- und Kehlkopfschwellungen (Odeme) und Atemnot kénnen sich sehr selten bis hin zum
lebensbedrohlichen Schock (anaphylaktische/anaphylaktoide Reaktionen) entwickeln. In diesen Fallen
muss Cefpodoxim Sandoz sofort abgesetzt und eine arztliche oder notarztliche Behandlung (z.B.
Schocktherapie) begonnen werden.

Erbrechen und Durchfall

Dieses Arzneimittel kann zu Erbrechen und Durchfall fihren (siehe Rubrik «Welche Nebenwirkungen kann
Cefpodoxim Sandoz haben?»), selbst mehrere Wochen nachdem die Behandlung beendet wurde. In
diesem Fall kann die Wirksamkeit von Cefpodoxim Sandoz und/oder anderer eingenommener Arzneimittel
(z.B. die empfangnisverhitende Wirkung der sogenannten «Pille») beeintrachtigt werden. Fragen Sie
hierzu bei Bedarf lhren Arzt oder lhren Apotheker bzw. Ihre Arztin bzw. Apothekerin. Sie kénnen Ihnen
weitere Massnahmen (z.B. zur Empfangnisverhutung) empfehlen.

Bei starkem oder anhaltendem Durchfall oder wenn Sie feststellen, dass lhr Stuhl Blut oder Schleim
enthalt, beenden Sie die Einnahme von Cefpodoxim Sandoz sofort, da dies eine lebensbedrohliche
Dickdarmentziindung sein kann. Nehmen Sie keine Arzneimittel ein, die die Darmbewegung anhalten oder
verlangsamen, und wenden Sie sich an lhren Arzt oder lhre Arztin. Er/Sie werden sofort eine
entsprechende Behandlung einleiten.

Langzeitanwendung oder Verwendung hoher Dosen

Eine langerfristige und/oder wiederholte Anwendung von Cefpodoxim Sandoz kann zu einer Neu- oder
Zweitinfektion mit unempfindlichen (resistenten) Keimen oder Sprosspilzen fiihren.

Auf Zeichen einer moglichen Folgeinfektion mit solchen Erregern ist zu achten (Pilzbefall der Schleimhaute
mit R6tung und weisslichen Belagen der Schleimhaute). Folgeinfektionen missen entsprechend behandelt
werden.

Einfluss auf Laboruntersuchungen

Der Coombs-Test und nicht-enzymatische Methoden zur Harnzuckerbestimmung kénnen falsch positiv
ausfallen.

Einnahme von Cefpodoxim Sandoz mit anderen Arzneimitteln

Die gleichzeitige Gabe von Cefpodoxim mit oralen Gerinnungshemmern (wie z.B. Marcoumar/Sintrom)
kann dessen gerinnungshemmende Wirkung verstarken.

Abschwéchung der Wirkung:

Medikamente zur Abschwachung der Magensaure bzw. zur Hemmung der Sauresekretion (z.B. Antazida
und Ho-Rezeptorantagonisten) vermindern bei gleichzeitiger Einnahme die Aufnahme des Wirkstoffes von

Cefpodoxim Sandoz. Sie sollen daher in einem zeitlichen Abstand von 2-3 Stunden vor oder nach
Cefpodoxim Sandoz eingenommen werden.

Beeintrdchtigung der Nierenfunktion:

Hochdosierte Behandlungen mit Cephalosporinen sollten mit Vorsicht durchgeflinrt werden bei Patienten,
die gleichzeitig stark wirkende Saluretika (z.B. Furosemid) oder moglicherweise nierenschadigende
Praparate (z.B. Aminoglykosid-Antibiotika) erhalten, weil eine Beeintrachtigung der Nierenfunktion durch
solche Kombinationen nicht ausgeschlossen werden kann.

Dieses Arzneimittel kann die Reaktionsfahigkeit, die Fahigkeit Werkzeuge oder Maschinen zu bedienen
und die Fahrtlchtigkeit beeintrachtigen.
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Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker bzw. Ihre Arztin oder Apothekerin, wenn Sie
o an anderen Krankheiten leiden,
e Allergien haben oder
e andere Arzneimittel (auch selbstgekaufte!) einnehmen.

Bitte nehmen Sie Cefpodoxim Sandoz erst nach Riicksprache mit lhrem Arzt bzw. lhrer Arztin ein, wenn
Ihnen bekannt ist, dass Sie unter einer Zuckerunvertraglichkeit leiden.

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

Darf Cefpodoxim Sandoz wéihrend einer Schwangerschaft oder in der Stillzeit
eingenommen werden?

Cefpodoxim Sandoz soll wahrend der Schwangerschaft und Stillzeit nur auf ausdrickliche Verschreibung
Ihres Arztes bzw. Ihrer Arztin eingenommen werden.

Wie verwenden Sie Cefpodoxim Sandoz?

Cefpodoxim Sandoz soll zu den Mahlzeiten eingenommen werden, 2-mal taglich in Abstanden von 12
Stunden.

In den meisten Fallen betragt die Behandlungsdauer 5 bis 10 Tage.

Erwachsene

Ubliche Dosierung: Nach Verschreibung des Arztes oder der Arztin 200-400 mg/Tag in zwei Gaben, d.h.
morgens und abends.

Kinder

Kinder ab 25 kg: Nach Verschreibung des Arztes bzw. der Arztin morgens und abends je 1 Filmtablette zu
100 mg.

Die Behandlungsdauer wird vom Arzt bzw. der Arztin festgelegt.
Fir Kinder unter 25 kg Kdrpergewicht ist Cefpodoxim Sandoz nicht geeignet.

Wenn Sie eine Einnahme vergessen oder wenn Sie zu viel eingenommen haben, teilen Sie das lhrem Arzt
bzw. lhrer Arztin mit.

Andern Sie nicht von sich aus die verschriebene Dosierung. Wenn Sie glauben, das Arzneimittel wirke zu
schwach oder zu stark, so sprechen Sie mit Ihnrem Arzt oder Apotheker bzw. Ihrer Arztin oder Apothekerin.
Eine begonnene Antibiotikatherapie sollte solange wie vom Arzt bzw. der Arztin verordnet durchgefiihrt
werden. Die Krankheitssymptome verschwinden oft bevor die Infektion vollstandig ausgeheilt ist. Eine
ungenugende Anwendungsdauer oder ein zu fruhes Beenden der Behandlung kann ein erneutes
Aufflammen der Erkrankung zur Folge haben.

Welche Nebenwirkungen kann Cefpodoxim Sandoz haben?

Folgende Nebenwirkungen kénnen bei der Einnahme von Cefpodoxim Sandoz auftreten:

Hé&ufig (betrifft 1 bis 10 von 100 Behandelten)

Superinfektion mit unempfindlichen Mikroorganismen, z.B. Hefepilze (Candida); Kopfschmerzen; Durchfall,
Ubelkeit; Schwachezustinde wie Asthenie.

Gelegentlich (betrifft 1 bis 10 von 1000 Behandelten)

Eine erhéhte Anzahl von Blutplattchen (Thrombozytose). Diese Veranderung bildet sich nach Beendigung
der Therapie meist von selbst zurlick.

Schwindel; Erbrechen, Abdominalschmerzen; Anstieg von Leberenzymen (Transaminasen, alkalische
Phosphatase) und/oder Bilirubin als Zeichen einer (z.B. cholestatischen) Leberzellschadigung;
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Hautveranderungen, wie z.B. Hautrétung, Hautausschlag, Nesselsucht, kleinfleckige Blutungen (Purpura)
und Juckreiz; Unwohlisein (Malaise).

Selten (betrifft 1 bis 10 von 10'000 Behandelten)

Veranderungen des roten Blutbildes (erniedrigte Hamoglobinwerte, Anamie und hamolytische Anamie), des
weissen Blutbildes (Leukopenie, Leukozytose, Neutropenie, Eosinophilie, Agranulozytose, Lymphozytose)
und der Blutplattchen (Thrombozytopenie).

Uberempfindlichkeitsreaktionen aller Schweregrade —z.B. Schwellung von Gesicht, Zunge und/oder
Kehlkopf, Atemnot bis zum lebensbedrohlichen Schock.

Missempfindungen (Parasthesien); Ohrgerausche (Tinnitus); Pseudomembrandse Kolitis, die sich in
schweren und/oder  anhaltenden, blutigen Durchfallen aussert; Falle von akuter
Bauchspeicheldriisenentziindung (Pankreatitis); Falle von akuter Leberentziindung (Hepatitis); Anstieg von
harnpflichtigen Substanzen (Kreatinin und Harnstoff) im Serum und Falle von akutem Nierenversagen
(Niereninsuffizienz).

Sehr selten (betrifft weniger als 1 von 10'000 Behandelten)

Sehr selten wurden Schmerzen in der Brust beobachtet, die ein Anzeichen fir eine potenziell
schwerwiegende allergische Reaktion, das so genannte Kounis-Syndrom, sein kénnen.

Falle von blasenbildenden Hautreaktionen, Geschwiire in Mund, Rachen, Nase, Genitalien und Augen
(Erythema multiforme, Stevens-Johnson-Syndrom, toxische epidermale Nekrolyse, Lyell-Syndrom).

Grippe-ahnliche Symptome mit Hautausschlag, Fieber, geschwollenen Drisen und abnormalen Blutwerten
(einschliesslich weisse Blutzellen (Eosinophilie) und Leberenzyme (Arzneimittelexanthem mit Eosinophilie
und systemischen Symptomen (DRESS)) (siehe «Wann ist bei der Einnahme von Cefpodoxim Sandoz
Vorsicht geboteny).

Héaufigkeit nicht bekannt (kann aus den verfiigbaren Daten nicht abgeschétzt werden)

Es wurden Falle von schwerwiegenden Hautreaktionen berichtet.

Bedeutsame Nebenwirkungen oder Zeichen, auf die Sie achten sollten, und Massnahmen, wenn Sie oder
Ihr Kind betroffen ist:

Wenn Sie eine der nachfolgend genannten Nebenwirkungen bemerken, nehmen Sie Cefpodoxim Sandoz
nicht weiter ein bzw. wenden Sie Cefpodoxim Sandoz nicht weiter bei Ihrem Kind an und suchen Sie
mdglichst umgehend einen Arzt bzw. eine Arztin auf.

o Beim Auftreten von Uberempfindlichkeitsreaktionen wie z.B. Atemnot oder Hautreaktionen.
e Bei schweren oder sogar blutigen Durchfallen wahrend oder nach der Therapie.

e Insbesondere bei langerem Gebrauch von Cefpodoxim Sandoz kann es zu einer Vermehrung nicht
empfindlicher Mikroorganismen wie z.B. Hefepilzen (Candida) kommen. Dies dussert sich z.B. in
Entziindungen der Mund- und Scheidenschleimhaut und sollte entsprechend behandelt werden.

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an |hren Arzt, Apotheker bzw. lhre Arztin,
Apothekerin. Dies gilt insbesondere auch fir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage
angegeben sind.

Was ist ferner zu beachten?

Ihr Arzt bzw. lhre Arztin hat dieses und kein anderes Antibiotikum ausgewahlt, weil es sich genau fur lhren
Fall und lhre jetzige Infektion eignet. Ohne die Anweisung lhres Arztes bzw. |hrer Arztin dirfen Sie es in
Zukunft weder fir sich noch fiir jemand anders zur Behandlung einer Krankheit verwenden.

Um wirksam zu sein, muss dieses Antibiotikum regelmassig und ohne Unterbrechung in den
vorgeschriebenen Dosierungen und so lange, wie lhr Arzt bzw. lhre Arztin es lhnen verordnet hat,
eingenommen werden. Das Verschwinden des Fiebers oder eines anderen Krankheitszeichens heisst
nicht, dass die Infektion abgeklungen ist oder dass Sie vollstandig geheilt sind. Wenn Sie die Behandlung
vorzeitig abbrechen, kénnte ein Rickfall eintreten, Ihre Heilung kénnte verzogert werden und sich
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schwierig gestalten. Die verschriebenen Dosen zu erhéhen, beschleunigt die Heilung nicht.

Wenn Sie das Gefiihl haben, mide zu sein, so riihrt das nicht von der Behandlung her, sondern von der
Infektion selber. Brechen Sie deswegen die Behandlung nicht ab oder kirzen Sie sie nicht ab; das ware
ohne Wirkung auf dieses Gefuhl und wirde nur lhre Heilung verzégern. Mit Cefpodoxim Sandoz kdnnen
Schwindelgefihle auftreten; dies kann unter Umstanden die Reaktionsfahigkeit und die Verkehrstiichtigkeit
beeintrachtigen.

Lagerungshinweis
In der Originalverpackung, bei Raumtemperatur (15-25°C) und ausser Reichweite von Kindern lagern.

Das Arzneimittel darf nur bis zu dem auf der Packung mit «kEXP» angegebenen Verfalldatum verwendet
werden.

Weitere Auskiinfte erteilt Ihnen Ihr Arzt oder Apotheker bzw. Ihrer Arztin oder Apothekerin. Diese Personen
verfligen Uber die ausfihrliche Fachinformation.

Was ist in Cefpodoxim Sandoz enthalten?
Wirkstoffe

1 Filmtablette Cefpodoxim Sandoz 100 enthalt 100 mg, 1 Filmtablette Cefpodoxim 200 enthalt 200 mg
Cefpodoxim, in Form von Cefpodoximproxetil.

Hilfstoffe:

Natriumdodecylsulfat, Magnesiumstearat, Hydroxypropylcellulose, Crospovidon, Lactose-Monohydrat,
Carboxymethylcellulose, Carmellose-Calcium, Titandioxid (E171), Talkum, Hypromellose,

Zulassungsnummer

57474 (Swissmedic)

Wo erhalten Sie Cefpodoxim Sandoz? Welche Packungen sind erhéltlich?
In Apotheken gegen arztliche Verschreibung, die nur zum einmaligen Bezug berechtigt.
Cefpodoxim Sandoz 100: 10 und 20 Filmtabletten.

Cefpodoxim Sandoz 200: 10 und 20 Filmtabletten (mit Bruchrille, teilbar).
Zulassungsinhaberin

Sandoz Pharmaceuticals AG, Risch; Domizil: Rotkreuz

Diese Packungsbeilage wurde im Mai 2024 letztmals durch die Arzneimittelbehorde (Swissmedic)
gepruft.
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