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GEBRAUCHSINFORMATION: INFORMATION FUR DEN ANWENDER

Elobact®-Trockensaft

125 mg/5 ml, Granulat zur Herstellung einer Suspension zum Einnehmen
Cefuroxim
Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgféltig durch, bevor Sie mit der Einnahme dieses Arzneimittels beginnen.
- 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 lhnen persénlich verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte weiter. Es kann anderen Menschen schaden, auch wenn diese die
gleichen Beschwerden haben wie Sie.
- Wenn eine der aufgefiihrten Nebenwirkungen Sie erheblich beeintrachtigt oder Sie Nebenwirkungen bemerken, die nicht in dieser Gebrauchsinformation
angegeben sind, informieren Sie bitte lhren Arzt oder Apotheker.

Diese Packungsbeilage beinhaltet:
1. Was ist Elobact-Trockensaft und woftir wird er angewendet?

Was missen Sie vor der Einnahme von Elobact-Trockensaft beachten?

Wie ist Elobact-Trockensaft einzunehmen?

Welche Nebenwirkungen sind mdglich?

Wie ist Elobact-Trockensaft aufzubewahren?

Weitere Informationen

. WAS IST ELOBACT-TROCKENSAFT UND WOFUR WIRD ER ANGEWENDET?

Elobact-Trockensaft ist ein Antibiotikum. Cefuroximaxetil ist ein Cephalosporin zum Einnehmen.

sooRrLN

Elobact-Trockensaft wird angewendet bei Infektionen, wenn diese durch Cefuroxim-empfindliche Erreger verursacht sind:

- Infektionen der oberen Atemwege einschlieBlich Hals-, Nasen- und Ohreninfektionen, Mittelohrentziindung (Otitis media), Nasennebenhohlenentziindung
(Sinusitis), Rachen- und Mandelentziindung (Pharyngitis, Tonsillitis).

- Infektionen der unteren Atemwege (akute Exazerbation einer chronischen Bronchitis, Lungenentziindung).

- Infektionen der Haut und des Weichteilgewebes.

- Infektionen der Nieren und/oder ableitenden Harnwege.

- Friihstadium der Lyme-Borreliose (vorwiegend durch Zeckenbisse ausgelGste Infektion) wie Erythema migrans (kreisformige Hautr6tung um die
Einstichstelle).

Hinweis:

Die offiziellen Richtlinien fiir den angemessenen Gebrauch von antimikrobiellen Wirkstoffen sind bei der Anwendung von Elobact-Trockensaft zu beriicksichtigen.

2. WAS MUSSEN SIE VOR DER EINNAHME VON ELOBACT-TROCKENSAFT BEACHTEN?

Elobact-Trock ft darf nicht eil werden,

- wenn Sie tiberempfindlich (allergisch) gegen den Wirkstoff Cefuroximaxetil, gegen andere Cephalosporine oder einen der sonstigen Bestandteile von
Elobact-Trockensaft sind. ; }

- bei in geeigneter Weise nachgewiesenen schwerwiegenden Uberempfindlichkeitsreaktionen sowie Uberempfindlichkeitsreaktionen vom Sofort-Typ
gegentiber anderen Betalaktam-Antibiotika (z. B. Penicilline).

Besondere Vorsicht bei der Einnahme von Elobact-Trockensaft ist erforderlich

- Bei Patienten, die in ihrer Vorgeschichte eine Unvertréglichkeitsreaktion auf Penicilline oder andere Betalaktam-Antibiotika (wie z. B. Penicilline) entwickelt
haben (siehe auch ,Elobact-Trockensaft darf nicht eingenommen werden®). Es kann méglicherweise auch eine Uberempfindlichkeit gegen Cefuroximaxetil
bestehen.

- Mit besonderer Vorsicht sollte Elobact-Trockensaft bei Personen angewendet werden, die in ihrer Vorgeschichte an ausgeprégten Allergien oder an Asthma
litten oder zuvor eine Unvertréglichkeitsreaktion auf Penicilline oder andere Betalaktam-Antibiotika entwickelt haben.

- Bei Patienten mit allergischer Reaktionsbereitschaft (z. B. Heuschnupfen, Asthma bronchiale, Nesselsucht) ist das Risiko fiir schwerwiegendere
Uberempfindlichkeitsreaktionen erhtht, weshalb Elobact-Trockensaft in solchen Féllen mit besonderer Vorsicht angewendet werden sollte.

- Bei Auftreten von schweren akuten Uberempfindlichkeitsreaktionen, z. B. Anaphylaxie (siehe auch ,4. Welche Nebenwirkungen sind mdglich?“), muss die
Behandlung mit Elobact sofort abgebrochen werden und die tiblichen entsprechenden NotfallmaBnahmen miissen eingeleitet werden. Wenden Sie sich
umgehend an lhren Arzt.

- Die Anwendung von Elobact-Trockensaft kann wie jede Anwendung von Antibiotika zur Vermehrung von Candida fiihren. Die Anwendung tber
einen ldngeren Zeitraum kann ebenfalls zur Vermehrung von weiteren Erregern filhren, die gegen das eingesetzte Arzneimittel unempfindlich sind
(z. B. Enterococci und Clostridium difficile). Auf Zeichen einer mdglichen Folgeinfektion mit solchen Erregern ist zu achten (z. B. Pilzbefall der
Schleimhéute mit R6tung und weiBlichen Beldgen der Schleimhaute). Eine Unterbrechung der Behandlung mit Elobact-Trockensaft kann erforderlich sein.
Folgeinfektionen sind entsprechend zu behandeln. Wenden Sie sich gegebenenfalls an Ihren Arzt.

- Treten wahrend oder in den ersten Wochen nach Behandlung schwere, anhaltende Durchfélle auf, so ist an eine schwerwiegende Darmentziindung
(pseudomembranése Kolitis) zu denken, die lebensbedrohlich sein kann. In diesen Féllen ist das Antibiotikum sofort abzusetzen und der behandelnde Arzt
zu informieren. Arzneimittel, die die Darmbeweglichkeit hemmen, sind kontraindiziert.

- Wenn eine Lyme-Borreliose mit Antibiotika behandelt wird, kann sehr hdufig eine Jarisch-Herxheimer-Reaktion auftreten (siehe auch ,4. Welche
Nebenwirkungen sind mdglich?*) infolge der bakteriziden Wirkung des Antibiotikums auf Borrelia burgdorferi, den Erreger der Lyme-Borreliose. Dies ist eine
Ubliche und normalerweise voriibergehende Folge der antibiotischen Therapie der Lyme-Borreliose.

- Fiir Patienten mit stark eingeschrankter Nierenfunktion (glomerulare Filtrationsrate unter 10 ml/min) gelten eigene Dosierungsrichtlinien (siehe ,3. Wie ist
Elobact-Trockensaft einzunehmen?“ unter Dosierung und ,Wenn Sie eine gréBere Menge von Elobact-Trockensaft eingenommen haben, als Sie sollten®).

- Fir Patienten mit eingeschrankter Leberfunktion gelten keine besonderen VorsichtsmaBnahmen.

Hinweis:

Elobact-Trockensaft kann zu Erbrechen und Durchfall filhren (siehe ,,4. Welche Nebenwirkungen sind maglich?“). In diesem Fall kann die Wirksamkeit von

Elobact-Trockensaft und/oder anderer von lhnen eingenommener Arzneimittel (wie z. B. die empféngnisverhiitende Wirkung der so genannten , Antibabypille®)

beeintrachtigt werden. Fragen Sie hierzu bei Bedarf Ihren Arzt oder Apotheker.

Bei langerer Anwendung

Bei einer langer als 10 Tage dauernden Therapie sind Blutbildkontrollen (siehe auch ,4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?“) durchzufiihren.

Friih-, Neug , Sduglinge und Kleinkinder

Fir Kinder und Séuglinge gelten eigene Dosierungsrichtlinien (siehe ,3. Wie ist Elobact-Trockensaft einzunehmen?*).

Altere Menschen

Fir &ltere Menschen gelten keine speziellen VorsichtsmaBnahmen, sofern keine starke Einschrankung der Nierenfunktion vorliegt.

Bei Einnahme von Elobact-Trockensaft mit anderen Arzneimitteln

Die Wirkung von Elobact-Trockensaft kann bei gleichzeitiger Behandlung mit nachfolgend genannten Arzneistoffen bzw. Praparategruppen beeinflusst werden:

Probenecid (Mittel gegen Gicht)

Die gleichzeitige Gabe von Probenecid flihrt zu einer Erhdhung der Cefuroxim-Konzentration im Serum und damit zu einer Wirkungsverléangerung, weil

Probenecid die Ausscheidung von Elobact-Trockensaft tiber die Nieren hemmt.

Méglicherweise nierenschadigende Arzneimittel und Schleifendiuretika

Elobact-Trockensaft kann die moglicherweise nierenschadigende Wirkung von Aminoglykosiden und von stark wirkenden harntreibenden Medikamenten

(wie z. B. Furosemid und Etacrynsaure) verstérken. Lassen Sie daher bei gleichzeitiger Gabe, insbesondere bei eingeschrankter Nierenfunktion, lhre

Nierenfunktion vom Arzt kontrollieren.

Beeinflussung von labordiagnostischen Befunden

Unter der Behandlung mit Elobact-Trockensaft kann der Coombs-Test (Test auf bestimmte Antikdrper) falsch positiv ausfallen. Ebenso kénnen

nicht-enzymatische Methoden zur Harnzuckerbestimmung gestort sein, d. h. ein falsch positives Resultat ergeben. Deshalb ist der Harnzucker unter der Therapie

mit Elobact-Trockensaft enzymatisch zu bestimmen.

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.

Bei Einnahme von Elobact-Trockensaft zusammen mit Nahrungsmitteln und Getranken

Die Aufnahme und Verteilung und somit die Verfiigbarkeit des Arzneimittels sind erhdht, wenn die Einnahme nach einer Mahlzeit erfolgt.

Schwangerschaft und Stillzeit

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

Zu einer Anwendung von Cefuroximaxetil am Menschen in der Schwangerschaft liegen bislang keine ausreichenden Erfahrungen vor. Bisher wurden keine

schadigenden Wirkungen auf das ungeborene Kind beschrieben. Sie sollten Elobact-Trockensaft dennoch in der Schwangerschaft, insbesondere im ersten

Drittel, nur nach sorgfaltiger Nutzen-Risiko-Abwagung durch den behandelnden Arzt anwenden.

Der Wirkstoff geht in die Muttermilch iiber. Sie diirfen Elobact-Trockensaft daher nur nach strenger Nutzen-Risiko-Abwagung durch den behandelnden Arzt

anwenden. Der gestillte Saugling sollte auf mogliche Irritationen der Darmflora und Sprosspilzbesiedelung hin beobachtet werden.

Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen von Maschinen

Nach bisherigen Erfahrungen hat Elobact-Trockensaft in niedrigen bis mittleren Dosen keinen Einfluss auf die Konzentrations- und Reaktionsfahigkeit.

In Einzelfallen sind Nebenwirkungen (siehe ,,4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?“) beobachtet worden, die eine Ausiibung der genannten Tatigkeiten

beeintrachtigen oder unmdglich machen.

Daher miissen unter diesen Umstanden (z. B. bei anaphylaktischem Schock, Schwindel) die genannten Tatigkeiten unterbleiben.

Wichtige Warnhinweise iiber t Bestandteile von Elobact-Trockensaft

Enthélt Aspartam als Quelle fiir Phenylalanin und kann schédlich sein, wenn Sie Phenylketonurie haben.

Dieses Arzneimittel enthalt Sucrose. Bitte nehmen Sie Elobact-Trockensaft erst nach Riicksprache mit Inrem Arzt ein, wenn Ihnen bekannt ist, dass Sie unter

einer Unvertraglichkeit gegenuber bestimmten Zuckern leiden.

5ml (= 1 Messloffel) der zubereiteten Suspension enthalten 3,06 g Sucrose (Zucker) entsprechend ca. 0,26 Broteinheiten (BE). Wenn Sie eine Diabetes-Diat

einhalten missen, sollten Sie dies berlicksichtigen.

Hinweis bei langer dauernder Behandlung (ab 14 Tage):

Elobact-Trockensaft kann schédlich fiir die Z&hne sein (Karies).

3. WIEIST ELOBACT-TROCKENSAFT EINZUNEHMEN?

Nehmen Sie Elobact-Trockensaft immer genau nach Anweisung des Arztes ein. Bitte fragen Sie bei Ihrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht ganz

sicher sind.

Falls vom Arzt nicht anders verordnet ist die tibliche Dosis:

Dosierung

Dosierung und Art der Verabreichung richten sich nach der Schwere der Infektion, der Empfindlichkeit des Erregers und dem Allgemeinzustand des Patienten.

Kinder ab 3 Monaten bis 5 Jahre

Je nach Schwere der Infektion erhalten Kinder ab 3 Monaten bis 5 Jahre eine Tagesdosis von 20 bis 30 mg Cefuroxim pro kg Korpergewicht (KG), aufgeteilt in

zwei Einzeldosen.

Fir Kinder ab 2 Jahren mit Mittelohrentziindung sollte die héhere Tagesdosis von 30 mg pro kg Kérpergewicht, aufgeteilt in zwei Einzeldosen, gegeben werden.

Die nachfolgenden Dosierungsangaben beruhen auf der Berechnungsgrundlage einer Tagesdosis von 20 bis 30 mg pro kg Kérpergewicht bei leichten bis

mittelschweren Infektionen.

Die folgende Tabelle, eingeteilt nach Altersgruppen und Gewichtsangaben, dient als Vorschlag fiir eine vereinfachte Gabe mit dem Messléffel:

1 Messloffel enthalt 5 ml, 72 Messléffel enthélt 2,5 ml.

5 ml fertige Suspension enthalten 150,36 mg Cefuroximaxetil, entsprechend 125 mg Cefuroxim.

Alter entsprechend einem Normaldosierung auf der Basis von 20 mg Erhdhte Dosierung auf der Basis von 30 mg
Gewicht von pro kg KG pro kg KG

3 Monate - %2 Jahr* 4 bis 6 kg 2-mal 62,5 mg Cefuroxim, entsprechend 2-mal 2-mal 62,5 mg Cefuroxim, entsprechend 2-mal
12 Messléffel Elobact-Trockensaft 1> Messléffel Elobact-Trockensaft

Y2 -1 Jahr* 6 bis 10 kg 2-mal 62,5 mg Cefuroxim, entsprechend 2-mal 2-mal 125 mg Cefuroxim, entsprechend 2-mal
12 Messléffel Elobact-Trockensaft 1 Messloffel Elobact-Trockensaft

1 Jahr - 3 Jahre** 10 bis 15 kg 2-mal 125 mg Cefuroxim, entsprechend 2-mal 2-mal 187,5 mg Cefuroxim, entsprechend 2-mal
1 Messloffel Elobact-Trockensaft 172 Messléffel Elobact-Trockensaft

3 Jahre - 5 Jahre* 15 bis 20 kg 2-mal 187,5 mg Cefuroxim, entsprechend 2-mal | 2-mal 250 mg Cefuroxim, entsprechend 2-mal
172 Messloffel Elobact-Trockensaft 2 Messloffel Elobact-Trockensaft

> 5 Jahre* >20 kg 2-mal 250 mg Cefuroxim, entsprechend 2-mal 2-mal 250 mg Cefuroxim, entsprechend
2 Messloffel Elobact-Trockensaft 2-mal 2 Mess|offel Elobact-Trockensaft

*

Fiir Kinder ab 3 Monaten bis 2 Jahre sollte eine Tagesdosis von 250 mg Cefuroxim nicht tiberschritten werden.
# Fir Kinder von 2 bis 12 Jahren sollte eine Tagesdosis von 500 mg nicht Uberschritten werden.

Bei Mittelohrentziindung sollten Kindern ab 2 Jahren 2-mal taglich 250 mg Cefuroxim, entsprechend 2-mal taglich 2 Messloffel Elobact-Trockensaft, gegeben
werden.

Erwachsene und Kinder (iber 12 Jahre
1 Messloffel enthalt 5 ml.
5 ml fertige Suspension enthalten 150,36 mg Cefuroximaxetil, entsprechend 125 mg Cefuroxim.

Anwendungsgebiet Dosis und Dosierungsintervall

Infektionen der oberen Atemwege einschlieBlich Hals-,
Nasen- und Ohrenbereich (Mittelohr-, Nasennebenhdhlen-,
Rachen- und Mandelentziindung)

2-mal 250 mg bzw. 2-mal 500 mg Cefuroxim, entsprechend
2-mal taglich 10 ml (= 2 Messléffel) Elobact-Trockensaft bzw.
2-mal taglich 20 ml (= 4 Messléffel) Elobact-Trockensaft

Infektionen der unteren Atemwege
. akute Exazerbation einer chronischen Bronchitis

. Lungenentziindung (Pneumonie)

2-mal 250 mg bzw. 2-mal 500 mg Cefuroxim in Abhangigkeit
von der Schwere des Krankheitsbildes und der Art der
Infektion, entsprechend

2-mal taglich 10 ml (= 2 Messloffel) Elobact-Trockensaft bzw.
2-mal taglich 20 ml (= 4 Messloffel) Elobact-Trockensaft

2-mal 500 mg Cefuroxim, entsprechend
2-mal taglich 20 ml (= 4 Messloffel) Elobact-Trockensaft

Infektionen der Haut und des Weichteilgewebes

2-mal 250 mg bzw. 2-mal 500 mg Cefuroxim, entsprechend
2-mal taglich 10 ml (= 2 Messléffel) Elobact-Trockensaft bzw.
2-mal taglich 20 ml (= 4 Messloffel) Elobact-Trockensaft

Infektionen der Nieren und/oder der ableitenden Harnwege

2-mal 250 mg Cefuroxim, entsprechend
2-mal taglich 10 ml (= 2 Messléffel) Elobact-Trockensaft

Unkomplizierte Harnwegsinfektionen der Frau

2-mal 125 mg Cefuroxim, entsprechend
2-mal taglich 5 ml (= 1 Messléffel) Elobact-Trockensaft

Lyme-Borreliose im Friihstadium (Erythema migrans)

2-mal 500 mg Cefuroxim, entsprechend
2-mal taglich 20 ml (= 4 Messloffel) Elobact-Trockensaft

VergroBerung des Einnahmeabstandes erforderlich sein.

Art der Anwendung

Fiir die hoheren Dosierungsempfehlungen (2-mal 250 mg oder 2-mal 500 mg Cefuroxim) stehen geeignetere Darreichungsformen
(Filmtabletten, Dosier-Brief) in héherer Dosierung zur Verfiigung.

Dosierung bei eingeschréankter Nierenfunktion und bei &lteren Patienten

Sofern die jeweilige Tageshdchstdosis bei Erwachsenen und bei alteren Patienten nicht tberschritten wird, braucht die Dosis bei
Vorliegen einer nur leicht bis maBig eingeschréankten Nierenfunktion (Kreatinin-Clearance in einem Bereich von bis zu 30 mi/min)
nicht herabgesetzt zu werden. Bei einer Einschrankung der Nierenfunktion (Kreatinin-Clearance weniger als 30 mi/min) kann eine

Sie sollen Elobact-Trockensaft im Abstand von 12 Stunden einnehmen.
Nehmen Sie Elobact-Trockensaft kurz nach einer Mahlzeit ein, da die Aufnahme aus dem Darm dann am besten ist.




Bei Behandlung des Friihstadiums der Lyme-Borreliose ist Elobact-Trockensaft mindestens 20 Tage lang einzunehmen.

Fir Kinder bis 12 Jahre liegen bisher keine ausreichenden Erfahrungen in der Behandlung des Friihstadiums der Lyme-Borreliose vor.

Fir Kinder unter 3 Monaten liegen keine ausreichenden Erfahrungen fiir die Behandlung mit Cefuroximaxetil vor. Bei Kindern dieser Altersgruppe ist
Elobact-Trockensaft daher nicht anzuwenden.

Wenn Sie unter schweren Magen- und Darmstdrungen mit Erbrechen und Durchféllen leiden, sollten Sie von der Einnahme von Elobact-Trockensaft absehen, da
in diesen Féllen eine ausreichende Aufnahme aus dem Darm nicht gewéhrleistet ist. Es sollte dann eine Anwendung als Spritze in Erwégung gezogen werden.
Zubereitung

84,40 mg Granulat ergeben nach Zubereitung 100 ml Suspension.

@ ‘ 1. Schitteln Sie z__unéchst die Flasche, um das Granulat
\\\ aufzulockern. Offnen Sie den Verschluss (Abb. 1).

2. Fillen Sie den Messbecher bis zur Markierung mit
Wasser (Abb. 2).

3. Geben Sie die abgemessene Wassermenge auf einmal in
die Flasche und verschlieBen Sie diese (Abb. 3).

4. Drehen Sie die Flasche um und schiitteln Sie mindestens
15 Sekunden kréftig, bis das sandige Gerausch
verschwindet (die Suspension ist jetzt fliissig) (Abb. 4).

5. Richten Sie die Flasche wieder auf und schiitteln Sie
kréftig senkrecht. Die Suspension ist jetzt gebrauchsfertig
(Abb. 5).

»

6.  Die zubereitete Suspension ist sofort in den Kiihlschrank
(2°C bis 8°C) zu stellen.

Die Flasche vor jeder Einnahme kréftig schiitteln, bis die Suspension wieder fliissig ist.

Die zubereitete Suspension ist bei Lagerung im Kiihlschrank (2°C bis 8°C) 10 Tage haltbar.

Hinweis:

Die frisch zubereitete Suspension fiillt die Flasche nur ca. zu einem Drittel. Die wesentlich groBere Flasche wurde ausgewahlt, um das Aufmischen der
Suspension zu erleichtern.

Dauer der Behandlung

Die Behandlungsdauer (normalerweise 5 bis 10 Tage) richtet sich nach der Schwere und dem Verlauf der Erkrankung. Die Behandlung sollte mindestens zwei
Tage tiber das Abklingen der Symptome hinaus durchgefiihrt werden.

Bei Infektionen, die durch beta-hamolysierende Streptokokken (bestimmte Erregerart) verursacht sind, ist sicherheitshalber eine Therapiedauer von mindestens
10 Tagen angezeigt, um Spétkomplikationen in Form von rheumatischem Fieber und Erkrankung der Nierenkdrperchen (Glomerulonephritis) vorzubeugen.
Wenn Sie eine groBere Menge von Elok Trock ft eil haben, als Sie sollten

Siehe auch ,4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?* unter GegenmaBnahmen.

Akute Vergiftungen mit Elobact-Trockensaft sind bisher nicht bekannt geworden.

Bei bestimmten Risikokonstellationen und bei Gabe sehr hoher Dosen kdnnen Cephalosporine zentralnervése Erregungszusténde verursachen und zu
Schiittelkrdmpfen fuhren.

- Im Notfall sind alle erforderlichen intensivmedizinischen MaBnahmen angezeigt.

- Hohe Serumkonzentrationen kdnnen durch Hamodialyse (Blutwasche) reduziert werden.

- Bei motorischer Erregung oder Krampfzustanden kénnen Antikonvulsiva (Mittel gegen Krampfe) eingesetzt werden.

Wenn Sie die Einnahme von Elok Trock ft vergessen haben

Eine vergessene Gabe sollte bis zur ndchsten reguldren Gabe nachgeholt werden.

Wenn Sie die Einnahme von Elobact-Trockensaft abbrechen

Um das Fortbestehen bzw. erneute Auftreten der Infektion zu vermeiden, sollten Sie Elobact-Trockensaft regelmaBig und in der von Ihrem Arzt verschriebenen
Dosierung einnehmen.

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

4. WELCHE NEBENWIRKUNGEN SIND MOGLICH?

Wie alle Arzneimittel kann Elobact-Trockensaft Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem auftreten miissen.

Bei den Haufigkeitsangaben zu Nebenwirkungen werden folgende Kategorien 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 verfigbaren Daten nicht abschétzbar

Bisher wurden folgende Nebenwirkungen beobachtet:

Untersuchungen Haufig Voriibergehender Anstieg von Leberenzymen im Serum (AST, ALT) und LDH
Gelegentlich Positiver Coombs-Test (u. U. Einfluss auf Blutkreuzprobe)
Erkrankungen des Blutes und des Héaufig Eosinophilie
Lymphsystems
Gelegentlich Leukozytopenie, Neutrozytopenie, Thrombozytopenie
Sehr selten Immunhamolytische Andmie
Erkrankungen des Nervensystems Héaufig Kopfschmerzen, Schwindel
Sehr selten Unruhe, Nervositét, Verwirrtheit oder Halluzinationen, vor allem bei alteren Patienten oder

bei Patienten mit hohem Fieber oder schweren Infekten

Erkrankungen des Gastrointestinaltrakts Héaufig Ubelkeit, Bauchschmerzen, Durchfall

Gelegentlich Erbrechen

Sehr selten Pseudomembranése Kolitis (in den meisten Féllen verursacht durch Clostridium difficile)
Hinweis:

Eine Pseudomembrandse Kolitis ist eine durch eine Antibiotika-Behandlung ausgeloste
Darmerkrankung. Sie kann lebensbedrohlich sein und erfordert eine sofortige und
angemessene Behandlung (siehe unter GegenmaBnahmen).

Infektionen und parasitére Infektionen Héufig Entziindung der Mund- und Scheidenschleimhaut, teilweise verursacht durch Hefepilz
(Candida)-Superinfektionen
Erkrankungen des Immunsystems Gelegentlich Hautausschlag
Selten Juckreiz, Nesselfieber (Urtikaria)

Sehr selten Arzneimittelfieber, Serumkrankheit, Anaphylaxie, Erythema multiforme,
Stevens-Johnson-Syndrom (schwere Hautreaktionen mit hohem Fieber und
Augenbeteiligung einhergehend) und Hautentziindungen bis zur Abldsung der oberen
Hautschicht (toxisch epidermale Nekrolyse)

Leber- und Gallenerkrankungen Sehr selten Gelbsucht, Leberentziindung (Hepatitis)

Weitere Nebenwirkungen Sehr haufig Bei der Behandlung von Lyme-Borreliose im Frihstadium mit Cefuroximaxetil

wurden sehr haufig Symptome wie Durchfall, Scheidenentziindung (Vaginitis) und
Jarisch-Herxheimer-Reaktion beschrieben. Die Jarisch-Herxheimer-Reaktion &uBert sich in
Form von Fieber, Schiittelfrost, Kopfschmerzen und Gelenkschmerzen. Hierbei handelt es
sich um eine natiirliche Abwehrreaktion auf die Freisetzung von Bestandteilen zerfallender
Krankheitserreger, welche sich u. a. in Fieber oder einer Verstarkung der bereits
vorhandenen Krankheitssymptome duBert.

Hinweis:
Ein anaphylaktischer Schock tritt im Allgemeinen bis zu einer halben Stunde nach Verabreichung auf und ist lebensbedrohlich. Er erfordert sofortige
entsprechende NotfallmaBnahmen (siehe auch GegenmaBnahmen).

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

GegenmaBnahmen
Folgende extrem seltene Nebenwirkungen (n&here Erlduterungen siehe oben) kdnnen unter Umsténden akut lebensbedrohlich sein. Darum ist sofort ein Arzt zu
informieren, falls ein derartiges Ereignis pl6tzlich auftritt oder sich unerwartet stark entwickelt.

Pseudomembrandse Kolitis

Hier muss der Arzt eine Beendigung der Therapie mit Elobact-Trockensaft in Abhangigkeit von der Indikation erwagen und gegebenenfalls sofort eine
angemessene Behandlung einleiten (z. B. Einnahme von speziellen Antibiotika/Chemotherapeutika, deren Wirksamkeit klinisch erwiesen ist). Arzneimittel, die die
Darmbewegung hemmen, diirfen nicht eingenommen werden.

Schwere akute Uberempfindlichkeitsreaktionen (z. B. Anaphylaxie)
Hier muss die Behandlung mit Elobact-Trockensaft sofort abgebrochen und die tiblichen entsprechenden NotfallmaBnahmen miissen eingeleitet werden.

Auftreten von (epilepsieéhnlichen) Krampfanféllen
Die iiblichen entsprechenden NotfallmaBnahmen sind angezeigt (z. B. Atemwege freihalten).

Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, die nicht in dieser Gebrauchsinformation aufgefiihrt sind oder wenn Sie
Erfahrungen gemacht haben mit einer der aufgefiihrten Nebenwirkungen, die schwerwiegend sind.

5. WIEIST ELOBACT-TROCKENSAFT AUFZUBEWAHREN?

Arzneimittel fiir Kinder unzugénglich aufbewahren.

Sie dtirfen das Arzneimittel nach dem auf der Flasche und dem Umkarton angegebenen Verfallsdatum nicht mehr anwenden.

Nicht tiber 30°C lagern.

Elobact-Trockensaft ist nach Zubereitung 10 Tage bei Lagerung im Kiihischrank (2°C bis 8°C) haltbar. Danach diirfen Reste der Suspension nicht mehr
verwendet werden.
Das Arzneimittel darf nicht im Abwasser oder Haushaltsabfall entsorgt werden.
6.  WEITERE INFORMATIONEN
Was Elobact-Trockensaft enthélt
- Der Wirkstoff ist: Cefuroximaxetil
5 ml (= 1 Messloffel) der zubereiteten Suspension enthalten 150,36 mg Cefuroximaxetil, entsprechend 125 mg Cefuroxim.
- Die sonstigen Bestandteile sind:
Aspartam (E 951), Xanthangummi, Acesulfam-Kalium, Stearinséure, Aromastoff, Povidon K30 sowie 3,06 g Sucrose (= 0,26 BE).
Wie Elobact-Trockensaft aussieht und Inhalt der Packung
Elobact-Trockensaft ist ein weiBes bis cremefarbenes, rieselfdhiges Pulver, das sich in einer dicht verschlossenen Braunglasflasche befindet.
Elobact-Trockensaft ist in Packungen mit 1 Flasche Trockensaft, 1 Messbecher (CE) und 1 Messléffel (CE) erhaltlich.
Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller
Pharmazeutischer Unternehmer:
GlaxoSmithKline GmbH & Co. KG, 80700 Miinchen; Service-Tel.: 0180 34 56 400; http://www.glaxosmithkline.de
Hersteller:
Glaxo Operations UK Ltd, Glaxo Wellcome Operations, Glaxo Wellcome House, Berkeley Avenue, Greenford, Middlesex,
UBG ONN, Vereinigtes Konigreich
Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt genehmigt im Mérz 2012.
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