Gebrauchsinformation: Information fiir den Anwender

SUPRAX' Saft

Granulat zur Herstellung einer Suspension zum Einnehmen
100mg/5ml Suspension
Wirkstoff: Cefixim

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgféltig durch, bevor Sie

mit der Einnahme dieses Arzneimittels beginnen.

* Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht méchten Sie diese spater
nochmals lesen.

* Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich bitte an Ihren Arzt oder

Apotheker.

Dieses Arzneimittel wurde Ihnen 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 aufgefiihrten Nebenwirkungen Sie erheblich beeintrach-

tigt oder Sie Nebenwirkungen bemerken, die nicht in dieser Gebrauchs-

information angegeben sind, informieren Sie |hren Arzt oder Apotheker.

Die Packungsbeilage beinhaltet:

1. Was ist SUPRAX® Saft und wofir wird er angewendet?

2. Was miissen Sie vor der Einnahme von SUPRAX® Saft beachten?
3. Wie ist SUPRAX® Saft einzunehmen?

4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

5. Wie ist SUPRAX® Saft aufzubewahren?

6. Weitere Informationen

1. WAS IST SUPRAX® SAFT UND WOFUR WIRD ER ANGE-
WENDET?

SUPRAX® Saft ist ein Cephalosporin-Antibiotikum zur oralen Behandlung von
akuten und chronischen Infektionen, die durch Cefixim-empfindliche Bakterien
verursacht werden.

SUPRAX® Saft wird angewendet zur Behandlung von akuten und chronischen
Infektionen unterschiedlichen Schweregrades, die durch Cefixim-empfindliche
Krankheitserreger verursacht werden und einer oralen Therapie zugénglich
sind:

- Infektionen der oberen und unteren Atemwege,

Infektionen des Hals-Nasen-Ohrenbereiches, wie z. B. Mittelohrentzindung
(Otitis media), Nebenhohlenentziindungen (Sinusitis), Infektionen der Gau-
menmandeln und des Rachenraumes (Tonsillitis, Pharyngitis, Laryngitis),

- Infektionen der Niere und der ableitenden Harnwege,

Infektionen der Gallenwege,

unkomplizierte akute und wiederkehrende Harnwegsinfektionen einschlieB-
lich Harnréhrenentziindung in Folge einer Infektion durch Gonokokken
(akute gonorrhoische Urethritis).

Hinweis: Nachgewiesene Infektionen durch Staphylokokken sollten nicht mit
SUPRAX® Saft behandelt werden, da Staphylokokken resistent sind.
SUPRAX® Saft wirkt bakterizid und ist im Allgemeinen gegen folgende Erreger
wirksam: Streptococcus pneumoniae, Streptococcus pyogenes, Streptococ-
cus agalactiae.

Haemophilus influenzae, Haemophilus parainfluenzae, Moraxella catarrhalis,
Neisseria gonorrhoeae, Escherichia coli, Proteus mirabilis, Proteus sp. (inkl.
indolpositive Spezies), Proteus vulgaris, Klebsiella pneumoniae, Klebsiella
oxytoca, Enterobacter sp., Pasteurella multocida, Providencia sp., Salmonella
sp., Shigella sp., Citrobacter amalonaticus, Citrobacter diversus, Serratia
marcescens.

Aufgrund der hohen Betalactamase-Stabilitat zeigen viele Penicillin-resistente
und einige Cephalosporin-resistente Erreger Cefixim-Empfindlichkeit.

Nicht empfindlich sind:

Pseudomonas sp., Enterokokken, Listeria monocytogenes, die meisten
Staphylokokken (sowohl Koagulase-positive und -negative Stamme sowie
Methicillin-resistente Stamme), Bacteroides fragilis und Clostridia.

2. WAS MUSSEN SIE VOR DER EINNAHME VON SUPRAX®
SAFT BEACHTEN?

SUPRAX® Saft darf nicht eingenommen werden

- wenn Sie tberempfindlich (allergisch) gegentiber Cefixim, anderen Cepha-
losporinen oder einem der sonstigen Bestandteile des Arzneimittels sind.

Auf eine mdgliche Kreuzallergie mit anderen Betalaktam-Antibiotika ist zu ach-

ten. Angaben zur Kreuzallergie siehe unter Abschnitt ,,Besondere Vorsicht bei

der Einnahme von SUPRAX® Saft ist erforderlich*.

Besondere Vorsicht bei der Einnahme von SUPRAX® Saft ist erforderlich

wenn Sie an ausgeprégten Allergien oder Asthma leiden oder friiher Allergi-

en oder Asthma bei Ihnen aufgetreten sind,

wenn bei Ihnen schon einmal eine Allergie gegen Penicillin aufgetreten ist,

da die Méglichkeit besteht, dass Sie auch gegen Cefixim, den Wirkstoff von

SUPRAX® Saft, allergisch reagieren (Kreuzallergie),

wenn bei Ihnen eine schwere Nierenfunktionsstérung vorliegt (Kreatinin-

Clearance < 10 ml/min/1,73 m2),

- wenn schwere, anhaltende, auch blutig-schleimige Durchfélle und krampf-

artige Bauchschmerzen wéhrend oder nach der Therapie mit SUPRAX® Saft

auftreten. Dahinter kann sich eine durch die antibiotische Behandlung aus-
geldste, schwere, unter Umsténden lebensbedrohliche Schleimhautentziin-
dung des Darmes (pseudomembrandse Enterokolitis) verbergen, die sofort
behandelt werden muss. Eine sofortige Beendigung der Behandlung mit

SUPRAX® Saft in Abhéngigkeit von der Grunderkrankung ist in der Regel

erforderlich, ein Erregernachweis und eine angemessene Behandlung ist

durch einen Arzt einzuleiten (z. B. Einnahme von speziellen Antibiotika/

Chemotherapeutika, deren Wirksamkeit klinisch erwiesen ist). Arzneimittel

gegen Durchfall, die die Darmbewegung hemmen, sollten nicht eingenom-

men werden (siehe Abschnitt 4. ,Welche Nebenwirkungen sind moglich?“).
wenn bei Ihnen eine Langzeittherapie mit Cefixim in hoher Dosis erfolgt.

In diesem Fall sind Nieren- und Leberfunktions- sowie Blutbildkontrollen

angezeigt.

wenn Sie SUPRAX® Saft in Kombination mit bestimmten anderen Antibioti-

ka (Aminoglykosid-Antibiotika, Polymyxin B, Colistin, Viomycin) bzw. mit

bestimmten hochdosierten harntreibenden Mitteln (Diuretika vom Typ der

Schleifendiuretika, wie z. B. Furosemid) erhalten. In diesen Fallen sollte die

Nierenfunktion besonders sorgfaltig (iberwacht werden. Dies gilt besonders

im Fall einer bereits eingeschrankten Nierenfunktion (siehe Abschnitt

4. ,Welche Nebenwirkungen sind moglich?“).

- wenn Sie gleichzeitig den Kalziumkanalblocker Nifedipin gegen Bluthoch-
druck einnehmen. Dies kann dazu fiihren, dass der Blutspiegel von
SUPRAX® Saft um 70 % erhoht wird. Dieser Effekt hat jedoch keine Auswir-
kung auf die Dosierung der beiden Arzneimittel (siehe unter Abschnitt ,Bei
Einnahme von SUPRAX® Saft mit anderen Arzneimitteln®).

- wenn Sie gleichzeitig blutgerinnungshemmende Arzneimittel (Antikoagulan-
zien) vom Cumarin-Typ erhalten. In Einzelfallen wurden bei Patienten eine
Verlangerung der Gerinnungszeit (Prothrombinzeit) mit und ohne Blutung
berichtet. Dies ist bei der Kontrolle der Gerinnungswerte zu berticksichtigen.

- wenn Sie an schweren Magen- und Darmstérungen mit Erbrechen und

Durchféllen leiden, sollte von der Behandlung mit SUPRAX® Saft abgesehen

werden, da eine ausreichende Aufnahme des Arzneimittels in den Kérper

(Absorption) nicht gewahrleistet ist. Hier muss der Arzt die Entscheidung fiir

eine intravendse Anwendung (Gabe Uber eine Vene direkt ins Blut) eines

geeigneten Antibiotikums treffen.

Bis zum Vorliegen weiterer klinischer Erfahrungen sollte SUPRAX® Saft

Frihgeborenen, Neugeborenen und stillenden Muttern nicht verabreicht

werden.

Bei Kindern und alteren Menschen sind keine speziellen Besonderheiten zu

beriicksichtigen. Die unter Abschnitt 3 erwahnten Empfehlungen zur Dosie-

rung sollten im Einzelfall jedoch beachtet werden.

Jede Anwendung von Antibiotika kann zur Vermehrung von Erregern fiihren,
die gegen das eingesetzte Arzneimittel unempfindlich sind. Achten Sie auf
Zeichen einer moglichen Folgeinfektion mit anderen Erregern (z. B. Pilzbefall
der Schleimhaute mit Rotung und weiBlichen Beldgen der Schleimhaute).
Folgeinfektionen sind durch Ihren Arzt entsprechend zu behandeln.

Beeinflussung von labordiagnostischen Befunden:

Bei bestimmten Methoden der Harnzuckerbestimmung (Reduktionsmetho-
den) kann es zu falsch positiven Reaktionen kommen, nicht jedoch bei Einsatz
von enzymatischen Methoden.

Bei Einnahme von SUPRAX® Saft mit anderen Arzneimitteln

Bitte informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel
einnehmen/anwenden bzw. vor kurzem eingenommen/angewendet haben,
auch wenn es sich um nicht verschreibungspflichtige Arzneimittel handelt.
Welche anderen Arzneimittel beeinflussen die Wirkung von SUPRAX®
Saft?

Bei gleichzeitiger Gabe von Substanzen, bei denen eine nierenschadigende
Wirkung nicht ausgeschlossen werden kann, z. B. Aminoglykosid-Antibiotika,
Colistin, Polymyxin, Viomycin oder stark wirksamen Mitteln zur Entwasserung
des Korpers (Diuretika), z. B. mit dem Wirkstoff Furosemid, besteht ein erhéh-
tes Risiko der Beeintrachtigung der Nierenfunktion.

Bei gleichzeitiger Gabe von Nifedipin (ein Wirkstoff zur Behandlung von Herz-
rhythmusstérungen und Bluthochdruck) wird die Verfligbarkeit des Wirkstoffs
von SUPRAX® Saft im Kérper (Bioverfiigbarkeit) um ca. 70 % erhoht. (siehe
unter Abschnitt ,Besondere Vorsicht bei der Einnahme von SUPRAX® Saft ist
erforderlich®).

Wie beeinflusst SUPRAX® Saft die Wirkung von anderen Arzneimitteln?

Bei gleichzeitiger Gabe von SUPRAX® Saft und blutgerinnungshemmenden
Arzneimitteln (Antikoagulanzien) vom Cumarin-Typ kann es zu einer Verlénge-
rung der Gerinnungszeit des Blutes (Prothrombinzeit) mit und ohne Blutung
kommen (siehe unter Abschnitt ,Besondere Vorsicht bei der Einnahme von
SUPRAX® Saft ist erforderlich®).

Beachten Sie bitte, dass diese Angaben auch fiir vor kurzem angewendete
Arzneimittel gelten kénnen.

Schwangerschaft

Es liegen keine hinreichenden Daten fir die Verwendung von SUPRAX® Saft
bei Schwangeren vor. Tierexperimentelle Studien ergaben keinen Hinweis auf
fruchtschadigende Wirkungen von Cefixim. Cefixim erreicht den F&tus/Em-
bryo Uber die Plazenta (Mutterkuchen). Aufgrund der fehlenden klinischen
Erfahrung sollte SUPRAX® Saft, insbesondere in den ersten 3 Monaten der
Schwangerschaft, nur nach sorgféltiger Nutzen-Risiko-Abwagung eingenom-
men werden.

Stillzeit

Es gibt nur unzureichende Informationen zur Ausscheidung von Cefixim in die
Muttermilch. Ein Risiko fiir den Saugling kann nicht ausgeschlossen werden.
Daher sollten bis zum Vorliegen weiterer klinischer Erfanrungen SUPRAX® Saft
stillenden Miittern nicht verabreicht werden. Ist eine Behandlung erforderlich,
empfiehlt es sich, wahrend der Therapiedauer die Milch abzupumpen und zu
verwerfen.

Fragen Sie vor der Einnahme/Anwendung von allen Arzneimitteln Ihren Arzt
oder Apotheker um Rat.

Ver| it und das von inen

Nach bisherigen Erfahrungen hat der Wirkstoff Cefixim im Allgemeinen kei-
ne Auswirkungen auf die Konzentrations- und Reaktionsfahigkeit. Durch
das Auftreten von Nebenwirkungen kann jedoch gegebenenfalls das
Reaktionsvermdégen verandert und die Fahigkeit zur aktiven Teilnahme am
StraBenverkehr und zum Bedienen von Maschinen beeintrachtigt werden.
Gleiches gilt auch fir Arbeiten ohne sicheren Halt.

3. WIE IST SUPRAX® SAFT EINZUNEHMEN?

Nehmen Sie SUPRAX® Saft immer genau nach der Anweisung des Arztes ein.
Bitte fragen Sie bei Inrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht ganz
sicher sind.

Dosierung und Art der Verabreichung richten sich nach der Schwere der Infek-
tion, der Empfindlichkeit des Erregers und dem Krankheitszustand und Alter
des Patienten.

Soweit nicht anders verordnet, erhalten Kinder unter 12 Jahren taglich 8 mg
Cefixim/kg Korpergewicht. Die empfohlene Tagesdosis kann wahlweise auf
einmal verabreicht oder in 2 Einzeldosen (morgens und abends je 4 mg
Cefixim/kg Kérpergewicht) aufgeteilt werden.

Eine Steigerung der Tagesdosis auf 2 x 6 mg Cefixim/kg Kérpergewicht ist in
Abhangigkeit von der Schwere und der Lokalisation der Infektion moglich.
Zur Orientierung fiir die Dosierung der Suspension kann folgende Tabelle
dienen:

Koérpergewicht Tagesdosierung

bis 6,0 kg 1x2,5ml (1 x %2 Messloffel)

oder 2 x 1,25 ml (2 x 4 Messloffel)
6,0-12,5kg 1 x5 ml (1 x 1 Messloffel)

oder 2 x 2,5 ml (2 x ¥2 Messloffel)
12,5 - 25,0 kg 1x 10 ml (1 x 2 Messloffel)

oder 2 x 5 ml (2 x 1 Messloffel)
25,0 -37,5kg 1 x 15 ml (1 x 3 Messloffel)

oder 2 x 7,5 ml (2 x 1% Messloffel)

1 x20 ml (1 x 4 Messloffel)
oder 2 x 10 ml (2 x 2 Messloffel)

tber 37,5 kg und
Patienten ab 12 Jahre

Erwachsene und Kinder ab 12 Jahren erhalten taglich 400 mg Cefixim. Die
empfohlene Tagesdosis kann wahlweise auf einmal verabreicht werden oder
in 2 Einzeldosen (morgens und abends) aufgeteilt werden.

Bei Patienten mit deutlich eingeschrénkter Nierenfunktion ist die Dosis zu re-
duzieren. Sie sollte bei Erwachsenen und Kindern ab 12 Jahren mit einer
Kreatinin-Clearance < 20 ml/min/1,73 m2 taglich 1 x 200 mg Cefixim betragen,
bei kleineren Kindern entsprechend téglich 1 x 4 mg Cefixim/kg Kérpergewicht.

Art der Anwendung

Zur Herstellung der gebrauchsfertigen Suspension wird die Flasche mit
Granulat zur Herstellung einer Suspension zum Einnehmen zunachst kraftig
geschdittelt, um das Granulat aufzulockern. Danach wird die Flasche bis zu der
auf dem Etikett angegebenen Markierung mit frischem Leitungswasser geftillt
und sofort wieder kraftig geschiittelt.

Nach kurzem Stehen lassen erneut bis zu der auf dem Etikett angegebenen
Markierung auffiillen und nochmals kréftig schitteln. Die Suspension ist jetzt
gebrauchsfertig. Die gebrauchsfertige Suspension ist bei Lagerung unter
25 °C (Zimmertemperatur) zwei Wochen voll wirksam und unverandert im
Geschmack.

Vor jedem Gebrauch ist die Flasche kréftig zu schiitteln und etwas stehen zu
lassen, bis sich der auftretende Schaum abgesetzt hat.

Hinweis:

SUPRAX® Saft darf nur mit Wasser, jedoch nicht in Milch oder Saft suspendiert
werden.

Der Packung liegt ein Messléffel bei, der eine Verabreichung von 1,25 mi,
2,5 ml sowie 5 ml erlaubt.

Die Einnahme wéhrend der Mahlzeiten beeintrachtigt die Resorption nicht. Das
Medikament kann also sowohl vor als auch zusammen mit einer Mahlzeit ein-
genommen werden.

Dauer der Anwendung

Uber die Dauer der Behandlung entscheidet Ihr Arzt.

Bei Ublichen bakteriellen Infektionskrankheiten richtet sich die Behandlungs-
dauer nach dem Verlauf der Erkrankung. Normalerweise ist eine Behandlungs-
dauer von 5 - 10 Tagen ausreichend.

Wenn Sie SUPRAX® Saft zur Behandlung von Infektionen mit bestimmten
Erregern (B-hamolysierenden Streptokokken) erhalten haben, missen Sie
SUPRAX® Saft mindestens 10 Tage lang einnehmen, damit ein ausreichender
Behandlungserfolg erzielt wird. Andernfalls besteht die Gefahr, dass spater ein
rheumatisches Fieber oder eine Nierenerkrankung (Glomerulonephritis)
auftritt.
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Spezialdosierungen

Bei unkomplizierten Infektionen der unteren Harnwege bei Frauen reicht oft
eine Behandlungsdauer von 1 - 3 Tagen aus.

Bei der Harnleiterentziindung in Folge einer Infektion durch Gonokokken ist in
der Regel eine einmalige Einnahme von von 20 ml SUPRAX® Saft (entspre-
chend 400 mg Cefixim) ausreichend.

Der Behandlungserfolg der Therapie einer Infektion durch Gonokokken
(Gonorrhoe) sollte durch das Anlegen einer Bakterienkultur durch den Arzt
3 - 4 Tage nach Behandlungsende Uberpriift werden.

Bitte sprechen Sie mit Inrem Arzt, wenn Sie den Eindruck haben, dass die
Wirkung von SUPRAX® Saft zu stark oder zu schwach ist.

Wenn Sie eine groBere Menge SUPRAX® Saft eingenommen haben, als
Sie sollten

SUPRAX® Saft ist ein Arzneimittel mit groBer therapeutischer Breite, d. h. auch
bei Gabe hoher Dosen ist die Vertraglichkeit in der Regel gut.

Bei Gabe extrem hoher Dosen von parenteral (Uber eine Vene) verabreichten
Cephalosporinen wurden in der Literatur vereinzelt Krampfanfalle beschrieben.
Akute Vergiftungsfélle nach Einnahme sind bisher nicht bekannt geworden.
Dennoch soll in derartigen Fallen der Arzt befragt werden.

Wenn Sie die Einnahme von SUPRAX® Saft vergessen haben

Wenn einmal zuwenig SUPRAX® Saft eingenommen wurde, so ist bei den
néchsten Malen wieder die verordnete Menge SUPRAX® Saft einzunehmen.
Wenn SUPRAX® Saft iiber mehrere Tage verordnet wurde und einmal eine
Einnahme vollig vergessen worden ist, so ist bei den nachsten Malen ebenfalls
wieder die verordnete Menge SUPRAX® Saft einzunehmen. Bei Unklarheiten ist
der Arzt zu befragen.

Wenn Sie die Einnahme von SUPRAX® Saft abbrechen

Auch wenn sich die Beschwerden spirbar bessern, so ist dennoch die
Behandlung auf jeden Fall zu Ende zu fiihren, da nur so gewéhrleistet ist, dass
die Erreger vollstandig beseitigt werden.

Bei einer Unterbrechung der Behandlung, z. B. weil die auftretenden Neben-
wirkungen zu stark erscheinen, ist der Arzt zu befragen.

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

4. WELCHE NEBENWIRKUNGEN SIND MOGLICH?

Wie alle Arzneimittel kann SUPRAX® Saft Nebenwirkungen haben, die aber
nicht bei jedem auftreten mussen.

Bei der Bewertung von Nebenwirkungen werden folgende Haufigkeitsangaben
zugrunde gelegt:

Sehr haufig: mehr als 1 Behandelter von 10

Héufig: 1 bis 10 Behandelte von 100

Gelegentlich: 1 bis 10 Behandelte von 1.000

Selten: 1 bis 10 Behandelte von 10.000

Sehr selten: weniger als 1 Behandelter von 10.000

Nicht bekannt: Haufigkeit auf Grundlage der verfligbaren Daten nicht
abschétzbar

Mégliche Nebenwirkungen:

Infektionen

Selten:

- Bei langfristiger und wiederholter Anwendung sind Superinfektionen mit resi-
stenten Bakterien oder Sprosspilzen maoglich.

Erkrankungen des Blut- und des Lymphsystems

Selten:

- Vermehrung von eosinophilen Blutzellen (bestimmte Form der weiBen Blut-
korperchen) im Blut (Eosinophilie).

Sehr selten:

- Blutbildverénderungen, wie z. B. Verminderung der Gesamtzahl der weien
Blutkorperchen (Leukopenie); schwerwiegende, u. U. innerhalb von Stunden
sich entwickelnde Verminderung bestimmter Formen der weiBen Blutkérper-
chen (Granulozyten) im Blut (Agranulozytose); starke Verminderung aller Blut-
zellen (Panzytopenie) oder Verminderung der Blutplattchenzahl (Thrombozyto-
penie). Diese Blutbildveranderungen gehen nach Beendigung der Therapie von
selbst zurtick.

- Blutgerinnungsstérungen

- Verminderung der Anzahl der roten Blutzellen (Erythrozyten) durch zellscha-
digende Einfliisse (hamolytische Anamie).

Erkrankungen des Immunsystems

Selten:

- Arzneimittelfieber

- Uberempfindlichkeitsreaktionen aller Schweregrade - bis zum anaphylakti-
schen Schock - sind auch nach oraler Einnahme von Cephalosporinen be-
obachtet worden, wenn auch wesentlich seltener als nach intravendser (tiber
die Vene) oder intramuskulérer Gabe.
Schwere akute Uberempfindlichkeitsreaktionen kénnen sich duBern als:
Gesichtsédem (Schwellung), Zungenschwellung, innere Kehlkopfschwellung
mit Einengung der Luftwege, Herzjagen, Luftnot (Atemnot), Blutdruckabfall
bis hin zu bedrohlichem Schock. N
Bei Auftreten schwerer akut lebensbedrohlicher Uberempfindlichkeitsreak-
tionen muss die Therapie mit SUPRAX® Saft sofort abgebrochen und die
erforderlichen NotfallmaBnahmen missen durch einen Arzt eingeleitet wer-
den (siehe unter Abschnitt ,GegenmaBnahmen®).

Sehr selten:

- Serumkrankheits-ahnliche Reaktionen.

Erkrankungen des Nervensystems

Gelegentlich:

- Kopfschmerzen

Selten:

- Schwindelgefiihl

Sehr selten:

- vorlibergehende Steigerung der Aktivitat (Hyperaktivitat).

Wie bei anderen Cephalosporinen kann eine erhdhte Neigung zu Krampf-

anféllen nicht ausgeschlossen werden.

Erkrankungen des Magen-Darm-Traktes

Haufig:

- weicher Stuhlgang, Durchfall.

Gelegentlich:

- Stérungen in Form von Magendriicken, Bauchschmerzen, Verdauungssto-
rungen, Ubelkeit, Erbrechen.

Selten:

- Appetitlosigkeit, Blahungen.

Sehr selten:

- Dickdarmentziindung, die durch die Antibiotikatherapie ausgelost werden
kann und die durch schwere und anhaltende Durchfélle gekennzeichnet ist
und arztlich behandelt werden muss (Pseudomembranése Kolitis, sieche Ab-
schnitte ,,Besondere Vorsicht bei der Einnahme von SUPRAX® Saft ist erfor-
derlich® und ,GegenmaBnahmen®).

Leber- und Gallenerkrankungen

Gelegentlich:

- Anstieg von bestimmten Leberwerten (Transaminasen, alkalische Phospha-
tase) im Blut/Serum, der nach Absetzen der Therapie mit SUPRAX® Saft
rucklaufig ist.

Sehr selten:

- Leberentziindung (Hepatitis) und bestimmte Form der Gelbsucht (cholesta-
tische Gelbsucht).

Erkrankungen der Haut und des Unterhautzellgewebes

Gelegentlich:

- Hautausschlage (Erytheme, Exantheme)

Selten:

- Juckreiz, Schleimhautentziindungen.

Sehr selten:

- MiinzstlickgroBe, scheibenférmige, rundlich-erhabene, gelegentlich blasig
veranderte, rotfarbene Hautveranderungen mit blaulichem Zentrum (Erythema
exsudativum multiforme), blasige Ablésung der Oberhaut (Lyell-Syndrom).

Erkrankungen der Niere und Harnwege

Selten:

- voriibergehender Anstieg der Harnstoffkonzentration im Blut (harnpflichtige
Substanz).

Sehr selten:

- Anstieg der Kreatininkonzentration im Blut (harnpflichtige Substanz, die einen

Hinweis auf die Ausscheidungsfunktion der Niere gibt), Nierenentziindung
(interstitielle Nephritis).
Hochdosierte Behandlungen mit Cephalosporinen (der Antibiotikagruppe, zu
der auch Cefixim, der Wirkstoff von SUPRAX® Saft gehért) kénnen bei Pati-
enten, die gleichzeitig Mittel zur Entwasserung des Kérpers (Diuretika, z. B.
Furosemid) oder zusatzlich Antibiotika erhalten, die eine nierenschadigende
Nebenwirkung haben, z. B. Aminoglykosid-Antibiotika, zu einer Beeintrach-
tigung der Nierenfunktion bzw. zur Verschlechterung einer bereits einge-
schrankten Nierenfunktion fiihren (siehe Abschnitt ,Besondere Vorsicht bei
der Einnahme von SUPRAX® Saft ist erforderlich*).

GegenmaBnahmen

Folgende seltene Nebenwirkungen (nahere Erlauterungen zu diesen
Nebenwirkungen siehe unter Abschnitt ,M&gliche Nebenwirkungen®) kénnen
unter Umstanden akut lebensbedrohlich sein. Darum ist sofort ein Arzt zu in-
formieren, falls ein derartiges Ereignis plétzlich auftritt oder sich unerwartet
stark entwickelt.

Pseudomembranése Enterokolitis (Dickdarmentziindung

Hier muss der Arzt eine Beendigung der Behandlung mit SUPRAX® Saft erwagen
und gegebenenfalls sofort eine angemessene Behandlung einleiten (z. B. Ein-
nahme von speziellen Antibiotika/Chemotherapeutika). Arzneimittel, die die
Darmbewegung (Peristaltik) hemmen, diirfen nicht eingenommen werden.
Schwere akute Uberempfindlichkeitsreaktionen (z. B. Anaphylaxie)

Hier muss die Behandlung mit SUPRAX® Saft sofort abgebrochen und umge-
hend ein Notarzt gerufen werden, welcher die anerkannten NotfallmaBnahmen
einleitet.

Informieren Sie bitte lhren Arzt oder Apotheker, wenn eine der aufgefiihrten
Nebenwirkungen Sie erheblich beeintrachtigt oder Sie Nebenwirkungen be-
merken, die nicht in dieser Gebrauchsinformation angegeben sind.

5. WIE IST SUPRAX® SAFT AUFZUBEWAHREN?

Arzneimittel fur Kinder unzuganglich aufbewahren.

Sie dirfen das Arzneimittel nach dem auf der Faltschachtel und der Flasche
angegebenen Verfalldatum nicht mehr verwenden.

Nach Herstellung die gebrauchsfertige Suspension nicht langer als 2 Wochen
verwenden.

Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des Monats.

Nicht tiber 25 °C lagern.

6. WEITERE INFORMATIONEN

Was SUPRAX® Saft enthilt:

Der Wirkstoff ist Cefixim-Trihydrat.

5 ml (1 Messloffel) gebrauchsfertige Suspension enthalten 111,9 mg Cefixim-
Trihydrat, entsprechend 100 mg Cefixim.

Die sonstigen Bestandteile sind:

Natriumbenzoat, Sucrose, Erdbeer-Aroma, Xanthangummi.

Hinweis fiir Diabetiker:

5 ml gebrauchsfertige Suspension enthalten 2,5 g Sucrose (Saccharose) (ent-
spricht 0,21 BE).

Wie SUPRAX® Saft aussieht und Inhalt der Packung:

SUPRAX® Saft ist ein weiBes Granulat zur Herstellung einer Suspension zum
Einnehmen.

SUPRAX® Saft ist erhaltlich in Packungen mit

13,25 g Granulat zur Herstellung einer Suspension zum Einnehmen
(entspricht 0,5 g Cefixim), ergibt 25 ml Suspension (N1)

26,5 g Granulat zur Herstellung einer Suspension zum Einnehmen
(entspricht 1 g Cefixim), ergibt 50 ml Suspension (N1)

53 g Granulat zur Herstellung einer Suspension zum Einnehmen

(entspricht 2 g Cefixim), ergibt 100 ml Suspension (N1).

Hersteller:

Temmler Werke GmbH
Postfach 80 10 62
81610 Miinchen

Pharmazeutischer Unternehmer:
Astellas Pharma GmbH

Postfach 50 01 66

80971 Muinchen

Tel.: (0 89) 45 44-01

Fax: (0 89) 45 44-13 29

Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt iberarbeitet im
November 2008.

Der als Dosierhilfe beigefiigte Messloffel ist ein Medizinprodukt der Firma
Friedrich Sanner GmbH & Co. KG.

Sehr geehrte Patientin, sehr geehrter Patient, liebe Eltern,

Ihr Arzt hat bei lhnen bzw. Ihrem Kind eine Infektion festgestellt, die durch
Bakterien verursacht ist.

Diese Erkrankung kann verschiedene Organsysteme betreffen. Héufig sind die
akute Verschlechterung (akute Exazerbation) der chronischen Bronchitis, die
Mittelohrentziindung (Otitis media), und die Mandelentziindung (Tonsillitis).

Mit SUPRAX® Saft hat Ihr Arzt ein Medikament verschrieben, das gegen die
Bakterien wirkt und somit die Erkrankung bekdmpft.

Wichtig fir den Behandlungserfolg ist die Beachtung der folgenden
Anhaltspunkte:

* Verwenden Sie SUPRAX® Saft regelmaBig in der vorgeschriebenen Dosie-
rung.

* Brauchen Sie die Packung vollsténdig auf und beenden Sie die Behandlung
nicht vorzeitig oder ohne Ricksprache mit Ihrem Arzt.

* Trinken Sie in ausreichender Menge.
* Nehmen Sie leichte Kost zu sich.

Wiinschen Sie weitere Informationen rund um das Thema Infektionen?
Dann schreiben Sie uns:

Astellas Pharma GmbH, Postfach 50 01 66, 80971 Miinchen
oder besuchen Sie uns im Internet:

www.astellas.com/de

Wir wiinschen lhnen bzw. Ihrem Kind eine gute Besserung.
Ihre Astellas Pharma GmbH, Minchen

yfastellas

1235228 - J
DE 126646
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