Gebrauchsinformation: Information fiir Patienten

Cefixim Aristo 400 mg Filmtabletten
Cefixim

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfaltig durch, bevor Sie mit der Einnahme des

Arzneimittels beginnen, denn sie enthiilt wichtige Informationen.

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

- Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an Ihren 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 Ihren Arzt oder Apotheker. Dies gilt
auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

Was ist Cefixim Aristo und wofiir wird es angewendet?

Was sollten Sie vor der Einnahme von Cefixim Aristo beachten?
Wie ist Cefixim Aristo einzunehmen?

Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie ist Cefixim Aristo aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen
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1. Was ist Cefixim Aristo und wofiir wird es angewendet?
Cefixim Aristo enthilt den Wirkstoff Cefixim.

Dieses Arzneimittel ist ein Antibiotikum, das zur Arzneimittelgruppe der Cephalosporine der dritten
Generation gehort. Diese Gruppe ist mit den Penicillinen vergleichbar. Die Wirkung von Cefixim Aristo
beruht auf der Abtétung von Bakterien, die Infektionen verursachen.

Cefixim Aristo wird angewendet zu Behandlung folgender Infektionen:

- Infektionen des Mittelohrs

- Infektionen der Nebenhohlen

- Infektionen des Rachenraums

- Infektionen, die eine plétzliche Verschlechterung von chronischer Bronchitis verursachen

- Schwerwiegende Lungeninfektionen (Pneumonie), die aullerhalb des Krankenhauses erworben
wurden

- Unkomplizierte Infektionen der Harnwege

- Unkomplizierte akute Gonorrho

Cefixim Aristo wird angewendet zur Behandlung von Erwachsenen und Jugendlichen ab 12 Jahren
(oder tiber 50 kg Korpergewicht).

2. Was sollten Sie vor der Einnahme von Cefixim Aristo beachten?

Cefixim Aristo darf nicht eingenommen werden,

- wenn Sie allergisch gegen Cefixim oder einen der in Abschnitt 6 genannten sonstigen Bestandteile
dieses Arzneimittels sind.



- wenn Sie allergisch gegen Antibiotika aus der Familie der Beta-Laktame (Cephalosporin-Gruppe)
sind. In seltenen Fillen besteht die Mdglichkeit einer plotzlich eintretenden, schweren allergischen
Reaktion (anaphylaktische Reaktion/anaphylaktischer Schock). Eine solche Reaktion kann bereits
bei der ersten Einnahme eines Antibiotikums dieser Antibiotikagruppe auftreten. Symptome sind
unter anderem ein Engegefiihl im Brustraum, Schwindel, allgemeines Unwohlsein, Ohnmacht oder
Kurzatmigkeit oder Erythem. Wenn eines dieser Symptome auftritt, suchen Sie bitte unverziiglich
arztliche Hilfe und beenden Sie die Einnahme von Cefixim Aristo.

Warnhinweise und Vorsichtsmafinahmen

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker, bevor Sie Cefixim Aristo einnehmen,

- wenn Sie in der Vergangenheit allergisch auf eine Antibiotikabehandlung reagiert haben. Sie
konnten auch auf diese Behandlung allergisch reagieren.

- wenn Sie eine Nierenerkrankung haben. Thr Arzt muss Ihre tigliche Arzneimitteldosis anpassen.

- wenn bei Ihnen in der Vergangenheit eine hamolytische Andmie nach Einnahme eines
Cephalosporin-Antibiotikums wie Cefixim Aristo aufgetreten ist (geringe Anzahl roter
Blutkorperchen; als Folge davon tritt Blésse, Schwiche oder Kurzatmigkeit auf).

Wihrend oder nach der Behandlung sollten Sie in folgenden Fillen unverziiglich drztlichen Rat

einholen:

- Wenn Sie Durchfall haben. Nehmen Sie keine Arzneimittel gegen Durchfall ein, es sei denn, Sie
wurden Thnen von Threm Arzt verordnet.

- Wenn Sie Ausschlag oder Juckreiz haben.

- Wenn bei Ihnen eine schwere Hautreaktion mit Blasen und Abschélen der Haut auftritt, die sich
rasch iiber Ihren Korper ausbreiten kann, besteht die Gefahr eines Lyell-Syndroms oder Stevens-
Johnson-Syndroms oder eines Arzneimittelexanthems mit Eosinophilie und systemischen
Symptomen (DRESS).

- Thr Arzt wird moglicherweise entscheiden, Ihre Behandlung mit diesem Arzneimittel abzubrechen
und/oder eine geeignete Behandlung verordnen (siehe Abschnitt 4. ,,Welche Nebenwirkungen sind
moglich?).

- Wie bei allen Arzneimitteln, die zu dieser Gruppe von Antibiotika gehoren (Beta-Laktam-
Antibiotika), besteht auch bei diesem Arzneimittel das Risiko einer Enzephalopathie, die mit
Krampfanfallen, Verwirrtheit, Bewusstseinseintriibung oder Bewegungsstérungen einhergehen
kann. Dies gilt insbesondere im Fall einer Uberdosierung oder bei eingeschriinkter Nierenfunktion.
Wenn solche Symptome bei Ihnen auftreten, wenden Sie sich unverziiglich an Ihren Arzt oder
Apotheker (siche Abschnitte 3. und 4.).

Wenn Laboruntersuchungen durchgefiihrt werden miissen

Sprechen Sie mit Threm Arzt, wenn bei Ihnen eine Blut- oder Urinuntersuchung durchgefiihrt werden
muss und Sie Cefixim Aristo einnehmen, da es zu einer Verfélschung der Testergebnisse kommen
kann.

Einnahme von Cefixim Aristo zusammen mit anderen Arzneimitteln

Informieren Sie Thren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen/anwenden,

kiirzlich andere Arzneimittel eingenommen/angewendet haben oder beabsichtigen andere Arzneimittel

einzunehmen/anzuwenden.

- Wenn Sie Arzneimittel zur Blutverdiinnung anwenden, hélt Thr Arzt es moglicherweise fiir
notwendig, bestimmte Kontrolluntersuchungen haufiger durchzufiihren.

- Wenn Sie hormonelle Verhiitungsmittel anwenden, miissen Sie moglicherweise eine zusétzliche,
nicht hormonelle Verhiitungsmethode anwenden.

Schwangerschaft und Stillzeit

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.



Schwangerschaft

Sie diirfen dieses Arzneimittel wahrend der Schwangerschaft nicht einnehmen, es sei denn, es wurde
Ihnen von IThrem Arzt ausdriicklich verordnet.

Wenn Sie wihrend der Behandlung feststellen, dass Sie schwanger sind, sprechen Sie mit IThrem
Arzt, da nur Ihr Arzt entscheiden kann, ob Sie die Behandlung weiterfiihren sollten oder nicht.

Stillzeit

Sie diirfen dieses Arzneimittel nicht einnehmen, wenn Sie stillen, es sei denn, es

wurde Thnen von Threm Arzt ausdriicklich verordnet.

Wenn Ihr Baby jedoch Verdauungsprobleme (Durchfall, Pilzinfektion) oder Flecken bekommt,
miissen Sie das Stillen unterbrechen oder die Einnahme des Arzneimittels beenden und sofort mit
Ihrem Arzt sprechen.

Verkehrstiichtigkeit und Fihigkeit zum Bedienen von Maschinen

Dieses Arzneimittel kann Ihre Verkehrstiichtigkeit oder Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen
erheblich beeintrichtigen, insbesondere da Schwindel oder eine Enzephalopathie (Enzephalopathie
kann zu Krampfanfillen, Verwirrtheit, Bewusstseinseintriilbung oder Bewegungsstérungen fiihren)
auftreten konnen (siehe Abschnitte 3. und 4.).

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

3. Wie ist Cefixim Aristo 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.

Erwachsene und Jugendliche ab 12 Jahren (oder iiber 50 kg Korpergewicht)
Die empfohlene Dosis betrdgt 400 mg Cefixim (1 Tablette) tdglich als Einzeldosis oder aufgeteilt auf
zwei gleiche Dosen von je 200 mg Cefixim (1/2 Tablette) alle 12 Stunden.

Gewohnlich dauert ein Behandlungszyklus 7 Tage. Der Zyklus kann bei Bedarf auf bis zu 14 Tage
verldngert werden.
- 400 mg (in 1 bis 2 Dosen) 7 bis 10 Tage bei akuter Otitis media und akuter bakterieller
Pharyngitis
- 400 mg (als Einzeldosis) 1 Tag bei unkomplizierter Gonorrho

Um sicherzustellen, dass das Antibiotikum richtig wirkt, muss es regelméBig in der verordneten
Dosis und iiber den vom Arzt verordneten Zeitraum eingenommen werden.

Das Abklingen von Fieber oder anderen Symptome bedeutet nicht, dass Sie wieder vollstindig
gesund sind. Wenn Sie sich miide fiihlen, liegt das an der Infektion. Die Miidigkeit wird nicht
durch die Behandlung mit dem Antibiotikum verursacht. Ein Reduzieren oder Absetzen der
Behandlung trigt nicht zur Besserung Ihres Befindens bei, es dauert stattdessen langer, bis Thre
Gesundheit wiederhergestellt ist.

Altere Patienten
Fiir dltere Patienten gilt dieselbe Dosierung wie fiir die anderen Erwachsenen, sofern bei Ihnen keine

Stoérung der Nierenfunktion vorliegt (sprechen Sie in diesem Fall mit Ihrem Arzt).

Art der Anwendung




Cefixim Aristo ist zum Einnehmen. Die Filmtabletten sollten mit einem Glas Wasser eingenommen
werden. Die Filmtabletten konnen unabhingig von den Mahlzeiten eingenommen werden.

Die Tablette kann in gleiche Dosen geteilt werden.

Wenn Sie eine grofiere Menge von Cefixim Aristo eingenommen haben, als Sie sollten
Wenn Sie eine groflere Menge von Cefixim Aristo eingenommen haben, wenden Sie sich bitte sofort an
Ihren Arzt. Nehmen Sie die Packung und diese Packungsbeilage mit, und zeigen Sie sie Ihrem Arzt.

Wie bei allen Arzneimitteln, die zu dieser Gruppe von Antibiotika gehdren (Beta-Laktam-
Antibiotika), besteht auch bei diesem Arzneimittel das Risiko einer Enzephalopathie, die mit
Krampfanfallen, Verwirrtheit, Bewusstseinseintriibung oder Bewegungsstérungen einhergehen kann.
Dies gilt insbesondere im Fall einer Uberdosierung. Wenn solche Symptome auftreten, wenden Sie
sich unverziiglich an Ihren Arzt oder Apotheker (siche Abschnitte 2 und 4.).

Wenn Sie die Einnahme von Cefixim Aristo vergessen haben

Wenn Sie eine Einnahme vergessen haben, holen Sie sie nach, sobald Sie sich daran erinnern. Wenn Sie
einen ganzen Tag lang die Einnahme vergessen haben, nehmen Sie Ihre {iibliche Dosis am
darauffolgenden Tag ein.

Nehmen Sie nicht die doppelte Menge ein, wenn Sie die vorherige Einnahme vergessen haben.

Wenn Sie die Einnahme von Cefixim Aristo abbrechen

Nehmen Sie Cefixim Aristo bis zum Ende der vorgeschriebenen Behandlungsdauer ein, auch wenn es
Ihnen besser geht. Zur Bekdmpfung der Infektion miissen Sie alle verordneten Dosen einnehmen. Wenn
einige Bakterien liberleben, konnen diese erneut eine Infektion verursachen (Riickfall).

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

4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

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

Sprechen Sie sofort mit [hrem Arzt, wenn eine der folgenden Nebenwirkungen bei lhnen auftritt:

- Durchfall:

- Wenn es wihrend oder nach der Einnahme dieses Arzneimittels bei [hnen zu Durchfall
kommt, sollten Sie nicht versuchen, diesen selbst zu behandeln. Sie miissen sofort Ihren Arzt
informieren. Thr Arzt wird entscheiden, ob diese Behandlung beendet und eine geeignete
Behandlung verordnet wird.

- Das Risiko fiir ein Auftreten von Durchfall ist hdufig. Es besteht die Moglichkeit, dass Thr
Stuhl Blut enthélt. In sehr seltenen Féllen kann es sich um eine schwere Form von Kolitis
(pseudomembrandse Kolitis oder Enterokolitis) handeln. In diesem Fall miissen Sie die
Einnahme des Arzneimittels abbrechen.

- Allergien: Dieses Arzneimittel kann allergische Reaktionen wie Nesselausschlag oder, in
selteneren Féllen, ein Angioddem (ein plotzliches Anschwellen von Hals und Gesicht, wodurch es
zu Atemnot kommen kann) auslésen. Wenn eine oder mehrere dieser Nebenwirkungen bei Thnen
auftreten, miissen Sie die Einnahme des Arzneimittels beenden und sofort IThren Arzt
benachrichtigen.

Andere mogliche Nebenwirkungen:

Haufig: kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen



Durchfall

Gelegentlich: kann bis zu 1 von 100 Behandelten betreffen

Kopfschmerzen

Krampfanfille

Bauchschmerzen, Ubelkeit und Erbrechen

Blahungen

Rote Flecken auf der Haut (Hautausschlag)

Auffillige Leberwerte (Anstieg der Transaminasen und Alkalischen Phosphatase)

Selten: kann bis zu 1 von 1 000 Behandelten betreffen

Eosinophilie (Anstieg der Anzahl einer bestimmten Art von roten Blutkorperchen, den sogenannten
Eosinophilen)

Anstieg von Harnstoff im Blut (ein Messwert, der Riickschliisse auf die Nierenfunktion zulésst)
Schwindel

Gefiihl von Ruhelosigkeit in Verbindung mit erhdhter Aktivitit (psychomotorische Hyperaktivitt)
Appetitmangel (Anorexie)

Verdauungsbeschwerden (Dyspepsie)

Gelbsucht (Gelbfarbung der Haut und des weillen Teils der Augen)

Hautausschlag (rote Flecken auf der Haut) mit Eosinophilie und systemischen Symptomen (Fieber
und vergrofierte Lymphknoten) (DRESS)

Durch Bakterien oder Pilze verursachte Superinfektion

Uberempfindlichkeitsreaktionen

Schleimhautentziindung

Fieber

Enzephalopathie (diese kann zu Krampfanfillen, Verwirrtheit, Bewusstseinseintrilbbung oder
Bewegungsstorungen fiihren)

Sehr selten: kann bis zu 1 von 10 000 Behandelten betreffen

Durch Antibiotika verursachte Kolitis (Entziindung des Dickdarms)

Riickgang der Anzahl der Blutpléttchen oder anderer Blutzellen (hdmolytische Andmie,
Thrombozytopenie, Leukopenie, Neutropenie, Agranulozytose)

Thrombozytose

Erythema multiforme (rote Flecken auf Haut und Schleimhaut zusammen mit Fieber, allgemeinem
Unwohlsein, Muskelschmerzen und Schwiche und moéglicherweise Erbrechen)

Schwere allergische Reaktion (anaphylaktischer Schock) mit pltzlichem Anschwellen von Hals und
Gesicht, Kurzatmigkeit

Serumkrankheit-dhnliche Reaktion

Nesselsucht

Juckreiz

Stevens-Johnson-Syndrom (schwere Form von Erythema multiforme)

Toxische epidermale Nekrolyse (schwerere Form von Stevens-Johnson-Syndrom, bei der es zu
einem Ablosen der obersten Hautschicht kommen kann)

Nierenerkrankung (Nierenversagen)

Anstieg von Serumkreatinin (ein Messwert, der Riickschliisse auf die Nierenfunktion zulésst)

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch
fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Sie konnen
Nebenwirkungen auch direkt dem Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte, Abt.
Pharmakovigilanz, Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3, D-53175 Bonn, Website: www.bfarm.de anzeigen.
Indem Sie Nebenwirkungen melden, kdnnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen tiber die
Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfiigung gestellt werden.



5. Wie ist Cefixim Aristo aufzubewahren?
Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzugénglich auf.

Sie diirfen dieses Arzneimittel nach dem auf der Blisterpackung und dem Umkarton nach ,,verwendbar
bis“ angegebenen Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten
Tag des angegebenen Monats.

Nicht iiber 25 °C lagern.

Entsorgen Sie Arzneimittel niemals iiber das Abwasser (z. B. nicht iiber die Toilette oder das
Waschbecken). Fragen Sie in Threr Apotheke, wie das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht
mehr verwenden. Sie tragen damit zum Schutz der Umwelt bei. Weitere Informationen finden Sie unter
www.bfarm.de/arzneimittelentsorgung.

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen
Was Cefixim Aristo enthiilt

- Der Wirkstoff ist Cefixim.
Jede Filmtablette enthélt Cefixim (Ph.Eur.) (entsprechend 400 mg Cefixim).
- Die sonstigen Bestandteile sind:
Tablettenkern: mikrokristalline Cellulose, vorverkleisterte Starke (Mais),
Calciumhydrogenphosphat, Magnesiumstearat (Ph. Eur.) [pflanzlich]
Filmiiberzug: diinnfliissiges Paraffin, Hypromellose, Natriumdodecylsulfat, Titandioxid (E 171)

Wie Cefixim Aristo aussieht und Inhalt der Packung

Weille bis cremefarbene, ovale, bikonvexe Filmtabletten mit einseitiger Bruchkerbe, die Lénge betrégt
etwa 20,2 mm und die Breite etwa 9,6 mm.
Die Tablette kann in gleiche Dosen geteilt werden.

PVC/PVdC//Al-Blisterpackungen in einem Umkarton.
PackungsgroBen: 5, 7, 8 oder 10 Filmtabletten.

Es werden méglicherweise nicht alle Packungsgrofien in den Verkehr gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer und \Herstelleﬂ[NMl]

Aristo Pharma GmbH
Wallenroder Str. 8-10
13435 Berlin
Deutschland

Tel.: +49 30 71094-4200
Fax: +49 30 71094-4250

Hersteller
Steiner & Co. Deutsche Arzneimittelgesellschaft mbH & Co. KG

Ostpreulendamm 72 / 74
12207 Berlin



Deutschland

Dieses Arzneimittel ist in den Mitgliedsstaaten des Europiischen Wirtschaftsraumes (EWR)
unter den folgenden Bezeichnungen zugelassen:

Deutschland Cefixim Aristo 400 mg Filmtabletten
Italien Drelbista 400 mg compresse rivestite con film
Frankreich CEFIXIME ARISTO 400 mg comprimé pelliculé sécable

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt iiberarbeitet im April 2024.

Hinweise zur medizinischen Aufklirung
Antibiotika werden zur Heilung von durch Bakterien verursachten Infektionen angewendet. Sie
haben keine Wirkung bei Infektionen, die durch Viren verursacht werden.
Wenn Thr Arzt Thnen ein Antibiotikum verordnet hat, brauchen Sie es fiir Thre aktuelle Erkrankung.
Manche Bakterien konnen trotz der Behandlung mit Antibiotika liberleben oder wachsen. Dieses
Phédnomen wird als Resistenz bezeichnet. Einige Antibiotikabehandlungen werden auf diese Weise
unwirksam.
Durch missbrauchliche Anwendung von Antibiotika nehmen Resistenzen zu.
Sie konnen sogar dazu beitragen, dass Bakterien resistent werden, und dadurch die Heilung IThrer
Erkrankung verzdgern oder die antibiotische Wirksamkeit verringern, wenn Sie sich nicht an folgende
Vorgaben halten:

- Dosierung

- Behandlungsschema

- Dauer der Behandlung

Um die Wirksamkeit dieses Arzneimittels zu erhalten, miissen Sie daher Folgendes beachten:

1. Wenden Sie Antibiotika nur an, wenn Sie Thnen verordnet wurden.

2. Halten Sie sich genau an die Anweisungen lhres Arztes.

3. Wenden Sie ein Antibiotikum ohne &rztliche Verordnung nicht erneut an, auch dann nicht, wenn
Sie damit eine dhnliche Erkrankung behandeln wollen.

4. Geben Sie Ihre Antibiotika niemals an andere Personen weiter. Sie sind moglicherweise fiir
deren Erkrankung nicht geeignet.

5. Bringen Sie nach Abschluss der Behandlung alle nicht verbrauchten Arzneimittel in lhre
Apotheke, um sicherzustellen, dass eine korrekte Entsorgung erfolgt.



