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Cephoral ® 200 mg Filmtabletten
Cephoral ® 400 mg Filmtabletten
Cephoral ® Trockensaft
Cephoral ® Suspension

Wirkstoff: Cefixim

2. Verschreibungsstatus/
Apothekenpflicht

Verschreibungspflichtig

3. Zusammensetzung der Arzneimittel

3.1 Stoff- oder Indikationsgruppe
Orale Cephalosporin-Zubereitungen

3.2 Bestandteile nach der Art und arznei-
lich wirksame Bestandteile nach Art
und Menge

—arzneilich wirksame Bestandteile

Cephoral 200 mg Filmtabletten:
1 Filmtablette enthalt

2238 mg Cefixim 3H,0
(entspricht 200 mg Cefixim)

Cephoral 400 mg Filmtabletten:
1 Filmtablette enthalt

447,6 mg Cefixim 3H,0
(entspricht 400 mg Cefixim)

Cephoral Trockensaft:

5 ml gebrauchsfertige Suspension enthalten
111,9 mg Cefixim 3H,0

(entspricht 100 mg Cefixim).

13,25 g Trockensubstanz ergeben 25 ml ge-
brauchsfertige Suspension.

26,5 g Trockensubstanz ergeben 50 ml ge-
brauchsfertige Suspension.

53 g Trockensubstanz ergeben 100 ml ge-
brauchsfertige Suspension.

Cephoral Suspension:

5 ml Suspension enthalten
111,9 mg Cefixim 3H,0
(entspricht 100 mg Cefixim)

—andere Bestandteile

Cephoral 200 mg und 400 mg Filmtablet-
ten:

mikrokristalline  Cellulose, vorverkleisterte
Starke (Mais), Calciumhydrogenphosphat-
Dihydrat, Magnesiumstearat (Ph.Eur.), Hy-
promellose, Natriumdodecylsulfat, dinnflis-
siges Paraffin, Titandioxid.

Cephoral Trockensaft:

5 ml gebrauchsfertige Suspension enthalten
2,5 mg Natriumbenzoat als Konservierungs-
mittel, Xanthangummi, Sucrose, Erdbeer-
Aroma.

Hinweis fiir Diabetiker:
5 ml gebrauchsfertige Suspension enthalten
2,5 g Sucrose (0,21 BE).

Cephoral Suspension:
Polysorbat 80, Sucrose, Magnesiumstearat,
mittelkettige Triglyceride, Himbeer-Aroma.

Hinweis fir Diabetiker:

5 ml Suspension enthalten 1,7 g Sucrose
(0,14 BE).
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Zur Behandlung von akuten und chroni-

schen Infektionen unterschiedlichen Schwe-

regrades, die durch Cefixim-empfindliche

Krankheitserreger verursacht werden und

einer oralen Therapie zuganglich sind:

— Infektionen der oberen und unteren Atem-
wege

— Infektionen des Hals-Nasen-Ohrenberei-
ches wie z. B. Mittelohrentziindung (Otitis
media), Nebenhodhlenentzindungen (Si-
nusitis), Infektionen der Gaumenmandeln
und des Rachenraumes (Tonsillitis, Pha-
ryngitis, Laryngitis)

— Infektionen der Niere und der ableitenden
Harnwege

— Infektionen der Gallenwege

— akute, gonorrhoische Urethritis

Hinweis:

Nachgewiesene Infektionen durch Staphylo-
kokken sollten mit Cephoral nicht behandelt
werden, da Staphylokokken resistent sind.

Cephoral wirkt bakterizid und ist im allgemei-
nen gegen folgende Erreger wirksam:
Streptococcus pneumoniae, Streptococcus
pyogenes, Streptococcus agalactiae;

Hamophilus influenzae, Hdmophilus parain-
fluenzae, Moraxella catarrhalis, Neisseria go-
norrhoeae, Escherichia coli, Proteus mirabi-
lis, Proteus sp. (incl. indolpositive Spezies),
Proteus wvulgaris, Klebsiella pneumoniae,
Klebsiella oxytoca, Enterobacter sp., Pasteu-
rella multocida, Providencia sp., Salmonel-
la sp., Shigella sp., Citrobacter amalonati-
cus, Citrobacter diversus, Serratia marces-
cens.

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

Nicht empfindlich sind:

Pseudomonas sp., Enterokokken, Listeria
monocytogenes, die meisten Staphylokok-
ken (sowohl koagulasepositive und -nega-
tive Stamme sowie Methicillin-resistente
Stadmme), Bacteroides fragilis und Clostridia.

. Gegenanzeigen

Cephoral darf nicht angewandt werden bei
erwiesener  Cephalosporin-Uberempfind-
lichkeit. Auf eine mdgliche Kreuzallergie mit
anderen Betalaktam-Antibiotika ist zu ach-
ten.

Bei Vorliegen schwerer Nierenfunktionssto-
rungen (Kreatinin-Clearance < 10 ml/min/
1,73 m?) ist Cephoral mit besonderer Vor-
sicht anzuwenden (s. Pkt. 10, Dosierung).

Mit besonderer Vorsicht sollte Cephoral
auch bei Personen angewandt werden, die
in ihrer Vorgeschichte an ausgepragten All-
ergien oder an Asthma litten, denn bei die-
sen Patienten ist im allgemeinen eher mit
Uberempfindlichkeitsreaktionen gegen Ce-
phalosporine zu rechnen.

Bis zum Vorliegen weiterer klinischer Erfah-
rungen sollte Cephoral Frihgeborenen,
Neugeborenen und stillenden Muttern nicht
verabreicht werden.

Darmstérungen mit Erbrechen und Durchfal-
len sollte von der Behandlung mit Cephoral
abgesehen werden, da eine ausreichende
Absorption nicht gewahrleistet ist. (Hier
empfiehlt sich eine parenterale Therapie mit
einem geeigneten Antibiotikum).

Anwendung in Schwangerschaft und
Stillzeit

Experimentelle Studien haben keine frucht-
schadigende Wirkung erkennen lassen.

Aus grundsatzlichen medizinischen Erwa-
gungen wird jedoch empfohlen, vor einer
Cephoral-Anwendung in den ersten 3 Mo-
naten der Schwangerschaft eine grindliche
Nutzen-/Risikoabwagung vorzunehmen.

Cefixim ist placentagangig. Die Konzentra-
tionen im Nabelschnurblut betrugen Yg—,
der mutterlichen Serumkonzentrationen. In
der Muttermilch lieBen sich keine Cefixim-
Konzentrationen nachweisen. Dennoch soll-
te bis zum Vorliegen weiterer klinischer Er-
fahrungen Cephoral stillenden Mdttern nicht
verabreicht werden.

. Nebenwirkungen

Magen-Darm-Trakt:

Gelegentlich kénnen Stérungen in Form von
Magendriicken, Ubelkeit, Erbrechen, Appe-
tittosigkeit und Bladhungen auftreten. Uber
weiche Stlihle oder Durchfall wurde haufiger
berichtet.

Sehr selten kann es wahrend oder nach der
Therapie zu einer Antibiotika-bedingten
Dickdarmentziindung (z. B. pseudomembra-
nose Kolitis) kommen, die durch schwere
und anhaltende Durchfélle gekennzeichnet
ist und arztlich behandelt werden muB.

Es deutet sich eine Tendenz an, daB diese
Nebenwirkungen haufiger auftreten, wenn
die Tagesdosis auf einmal eingenommen
wird.

Langfristige und wiederholte Anwendung
kann zu Superinfektionen mit resistenten
Bakterien oder SproBpilzen fihren.

Haut und Hautanhangsgebilde
(siehe auch Uberempfindlichkeits-
erscheinungen)

Gelegentlich  kénnen  Hautausschlage
(Exantheme, Erytheme, u. a. in Einzelféllen
Erythema exsudativum multiforme, Lyell-
Syndrom), Juckreiz und Schleimhautentziin-
dungen auftreten.

Uberempfindlichkeitserscheinungen

AuBer allergischen Hautreaktionen sind
Uberempfindlichkeitsreaktionen aller Schwe-
regrade — bis zum anaphylaktischen
Schock — auch nach oraler Einnahme von
Cephalosporinen beobachtet worden, wenn
auch wesentlich seltener als nach intrave-
noser oder intramuskularer Gabe.

Schwere akute  Uberempfindlichkeitser-
scheinungen kénnen sich duBern als:

Gesichtsédem, Zungenschwellung, innere
Kehlkopfschwellung mit Einengung der Luft-
wege, Herzjagen, Luftnot (Atemnot), Blut-
druckabfall bis hin zu bedrohlichem Schock.
Beim Auftreten dieser Erscheinungen ist so-
fortige arztliche Hilfe erforderlich.
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Dosierung der Suspensionen

Danach wird die Flasche bis zur auf dem
Etikett angegebenen Markierung mit fri-

Korpergewicht (KG)  Tagesdosierung schem Leitungswasser gefillt und sofort
bis 60 kg 1x 25ml(1 x > MeBlofiel) oder 2 x 125ml(2 x Y, MeBISftel) wieder krdftig geschuttett _

N N Nach kurzem Stehenlassen erneut bis zur
6,0-125kg 1x 5 mli(1x 1 MeBloffel) oder 2 x 25 ml(2 x Y, MeBIloffel) auf dem Etikett angegebenen Markierun
125-250 kg 1x 10 mi(1x 2 MeBisflel) oder2x 5 mi@@x 1 MeBléffel) ufillon und nochmgalsgkréfti chirton Dig
250-37,5 kg 1x 15 ml(1 x 3 MeBloffel) oder 2 x 75 ml(2 x 1, MeBloffel) Suspension ist ietzt ebraucr?sferti Dié o
ber375kgund  1x 20 mi(1x 4 MeBldffel) oder 2 x 10 mi(2x 2 MeBldffel) phf . é gebrauc .% 9
Patienten ab 12 Jahre brauchsfertige Suspension ist bei agerung

unter 25°C (Zimmertemperatur) zwei Wo-
chen voll wirksam und unverandert im Ge-
. : ! ) . schmack.
Als weitere allergische Reaktionen als Folge Hinweis:

einer Sensibilisierung wurden in Einzelfallen
Arzneimittelfieber, serumkrankheitsahnliche
Reaktionen, eine hamolytische Anamie so-
wie eine interstitielle Nephritis beobachtet.

Nervensystem

Gelegentlich wurden Kopfschmerzen und
Schwindelgefuhl beobachtet, selten eine
vortubergehende Hyperaktivitat. Eine erhohte
Neigung zu Krampfanfallen kann nicht aus-
geschlossen werden.

Blut, Blutkérperchen und Blutgerinnung

In Einzelfallen sind Blutbildveranderungen
(Leukopenie, Agranulozytose, Panzytopenie,
Thrombozytopenie, Eosinophilie) beobach-
tet worden. Diese Erscheinungen normali-
sierten sich nach Beendigung der Therapie
von selbst. In Einzelfallen traten Blutgerin-
nungsstorungen auf.

Niere, Harnwege und Geschlechtsorgane

In seltenen Fallen kann es zu einem voruber-
gehenden Anstieg der Kreatinin- und Harn-
stoffkonzentration im Serum kommen.

Leber und Gallenwege

Ein reversibler Anstieg von Leberenzymen
(Transaminasen, alkalische Phosphatase)im
Serum kann in seltenen Fallen vorkommen.
In Einzelfallen wurden Hepatitis und chole-
statische Gelbsucht beobachtet.

. Wechselwirkungen mit
anderen Mitteln

Maalox® verringerte im Tierversuch (Hund)
die orale Bioverfugbarkeit von Cefixim. Dies
konnte verhindert werden, wenn Cefixim 2
Stunden vor oder nach der Maalox ®-Gabe
appliziert wurde.

Im Humanversuch konnte jedoch keine In-
teraktion zwischen Maalox® und Cefixim
(Filmtabletten) festgestellt werden.

Bei gleichzeitiger Gabe von Cefixim (Filmta-
bletten) und Nifedipin, einem Calcium-Kanal-
blocker, wird bei Probanden die Bioverflg-
barkeit von Cefixim um ca. 70 %o erhéht.

In Einzelfédllen wurden bei Patienten, die
gleichzeitig Cephoral und Antikoagulantien
vom Cumarin-Typ erhielten, verlangerte Pro-
thrombinzeiten mit und ohne Blutung berich-
tet, gegebenenfalls ist eine Kontrolle der
Gerinnungsparameter angezeigt.

Bei der Kombination von Cephoral mit
einem Aminoglykosidantibiotikum, Polymy-
xin B, Colistin bzw. hochdosierten Mitteln
vom Typ der Schleifendiuretika (z. B. Furose-
mid) sollte die Nierenfunktion besonders
sorgfaltig Uberwacht werden. Dies gilt be-
sonders fur Patienten mit bereits einge-
schrankter Nierenfunktion.

10.

1.

Mukolytika vom Typ des N-Acetylcysteins
kénnen gleichzeitig mit Cephoral eingenom-
men werden.

Eine Studie an 18 Probanden hat gezeigt,
daB die Bioverfligbarkeit (Parameter: AUC)
von Cefixim dadurch nur geringfligig ernied-
rigt wird.

EinfluB auf Laboruntersuchungen

Nichtenzymatische Methoden zur Harnzuk-
kerbestimmung kénnen ein falsch-positives
Resultat ergeben.

. Warnhinweise

Keine

. Wichtigste Inkompatibilitdten

Entfalit

Dosierung mit Einzel- und Tagesgaben

Soweit nicht anders verordnet, erhalten Er-
wachsene und Kinder ab 12 Jahren taglich
400 mg Cefixim. Die empfohlene Tagesdo-
sis kann wahlweise auf einmal verabreicht
oder in 2 Einzeldosen (morgens und
abends) aufgeteilt werden.

Soweit nicht anders verordnet, erhalten Kin-
der unter 12 Jahren taglich 8 mg Cefixim/kg
KG. Die empfohlene Tagesdosis kann wahl-
weise auf einmal verabreicht werden oder in
2 Einzeldosen (morgens und abends je
4 mg Cefixim/kg KG) aufgeteilt werden. Eine
Steigerung der Tagesdosis auf 2 x 6 mg
Cefixim/kg KG ist in Abhangigkeit von der
Schwere und der Lokalisation der Infektion
maoglich.

Zur Orientierung fir die Dosierung der
Suspensionen kann die Tabelle am Kopf
der Seite dienen.

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

Art und Dauer der Anwendung
Cephoral 200 mg und 400 mg Filmtablet-
ten

Die Filmtabletten sollten mit reichlich Flis-
sigkeit eingenommen werden.

Cephoral Trockensaft

Zur Herstellung der gebrauchsfertigen Sus-
pension wird die Flasche mit Trockensub-
stanz zundchst kraftig geschuttelt, um die
Trockensubstanz aufzulockern.

12

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

Hinweis:

Cephoral Trockensaft darf nur mit Wasser,
jedoch nicht in Milch oder Saft suspendiert
werden.

Der Packung liegt ein MeBI6ffel bei, der eine
Verabreichung von 125 ml, 25 ml sowie
5 ml gestattet.

Cephoral Suspension

Vor jedem Gebrauch ist die Flasche kréaftig
zu schitteln.

Der Packung liegt ein MeBIoffel bei, der eine
Verabreichung von 125 ml, 25 ml sowie
5 ml gestattet.

Alle:

Die Einnahme wahrend der Mahizeiten be-
eintrachtigt die Resorption nicht. Das Medi-
kament kann also sowohl vor als auch zu-
sammen mit einer Mahlzeit eingenommen
werden.

Bei Ublichen bakteriellen Infektionskrankhei-
ten richtet sich die Behandlungsdauer nach
dem Verlauf der Erkrankung. Normalerweise
ist eine Behandlungsdauer von 5—10 Tagen
ausreichend.

Bei der Behandlung von Infektionen mit
B-h&molysierenden Streptokokken ist aus
Vorsichtsgrinden eine Mindesttherapie-
dauer von 10 Tagen angezeigt, um Spatkom-
plikationen vorzubeugen (rheumatisches
Fieber, Glomerulonephritis).

Spezialdosierungen

Bei unkomplizierten Harnwegsinfektionen
bei Frauen reicht oft eine Behandlungsdauer
von 1-3Tagen aus.

Bei unkomplizierter Gonorrhoe ist in der Re-
gel eine einmalige Verabreichung von
400 mg Cefixim ausreichend.

Der Behandlungserfolg der Therapie einer
Gonokokkeninfektion sollte durch eine kultu-
relle Kontrolle 3—4 Tage nach Behandlungs-
ende Uberprift werden.

NotfallmaBnahmen, Symptome und
Gegenmittel

a) Symptome der Intoxikation
Intoxikationen im strengen Sinne sind unbe-
kannt.

b) NotfallmaBnahmen

Bei schweren und anhaltenden Durchfallen
wahrend oder nach der Therapie an pseudo-
membrandse Kolitis denken! Praparat ab-
setzen und eine geeignete Therapie (z. B.
Vancomycin oral, 4 x 250 mg taglich) einlei-

3906-x774 -- Cephoral -- a
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13.

ten. Peristaltikhemmende Praparate sind
kontraindiziert.

Bei anaphylaktischen Reaktionen sind die
Ublichen SofortmaBnahmen, moglichst mit
den ersten Anzeichen des Schocks, einzu-
leiten.

Besondere Hinweise fr den Arzt
Therapie des anaphylaktischen Schocks:

Neben anderen gebrauchlichen NotfallmaB-
nahmen

— Atemwege freihalten

Medikamentose SofortmaBnahmen

sofort:

Epinephrin (Adrenalin)i.v.

Nach Verdinnen von 1 ml der handelstbli-
chen Epinephrin-Lésung (1: 1000) auf 10 ml
wird zunachst davon 1 ml (= 0,1 mg Epi-
nephrin) unter Puls- und Blutdruckkontrolle
langsam injiziert (cave Herzrhythmusstérun-
gen). Die Epinephrin-Gabe kann wiederholt
werden.

danach:

Antihistaminika; Volumensubstitution i.v.

z. B. Plasmaexpander, Humanalbumin, Voll-
elektrolytldsung.

anschlieBend:

Glukokortikoide i.v.

z. B. 250—1000 mg Prednisolon (oder aqui-
valente Menge eines Derivats). Die Gluko-
kortikoid-Gabe kann wiederholt werden.

Weitere TherapiemaBnahmen erwagen: z. B.
kunstliche Beatmung, Sauerstoffinhalation,
Calcium.

Adrenalin- und Glukokortikoiddosen bei Kin-
dern entsprechend reduzieren. Den Patien-
ten sorgfaltig Uiberwachen!

Hémodialyse

Durch Hamodialyse bzw. Peritonealdialyse
kénnen keine relevanten Substanzmengen
aus dem Koérper eliminiert werden.

Pharmakologische und toxikologische
Eigenschaften, Pharmakokinetik und
Bioverfiigbarkeit, soweit diese Anga-
ben fiir die therapeutische Verwen-
dung erforderlich sind

13.1 Pharmakologische Eigenschaften

Cefixim ist ein oral anwendbares Cephalo-
sporin-Antibiotikum, das hinsichtlich Struk-
tur, Keimspektrum und Betalaktamasestabi-
litdt den parenteral anwendbaren Cephalo-
sporinen der 3. Generation vom Cefotaxim-
Typ ahnelt.

Wie alle Vertreter dieser Substanzklasse

Die akute Toxizitdt von Cefixim ist gering.
Nach parenteraler Gabe resultieren LDgy-
Werte zwischen 35 und 10 g/kg KG, nach
oraler Gabe wurden die Héchstdosen von
10 g/kg KG meist toleriert.

3906-x774 -- Cephoral -- a

Die Untersuchungen zur Toxizitdt nach wie-
derholter Applikation erbrachten substanz-
bedingte Effekte am Gastrointestinalsystem
und den Nieren. Cefixim ist wie andere Ce-
phalosporine als potentiell nephrotoxisch
einzuschéatzen.

Bei 3 Wochen alten Hunden fihrte die tagli-
che orale Verabreichung von 400 mg/kg
KG/d Cefixim uber 5 Wochen zu gelegentli-
chen Nekrosen der Tubulusepithelien der
Nieren. Die Non-Toxic-Dose lag in dieser
Studie bei 100 mg/kg KG/d, das entspricht
ungefahr der 15fachen therapeutischen Do-
sis. Bei erwachsenen Hunden wurden nach
14tagiger intravendser Gabe von 1 g/kg
KG/d Cefixim histologische Zeichen einer
Nephrotoxizitdt (Regeneration von Nierentu-
buli nach vorausgegangenen Nekrosen) be-
obachtet.

Bei Ratten flihrte die einjahrige Gabe von
1 g/kg KG/d Cefixim zu einer chronischen
Nephropathie mit erhdhtem Nierengewicht
und Proteinurie. Als weitere Befunde wurden
nur noch die fir Antibiotika bekannten Cae-
cumvergroBerungen beschrieben.

Bei Kaninchen zeigte Cefixim schon in gerin-
geren Dosen toxische Wirkungen, die vor
allem auf einer Schadigung der speziesspe-
zifischen gram-positiven Intestinalflora beru-
hen.

Fir Ratten und Kaninchen wurde eine
Schwellendosis der toxischen Wirkung auf
die proximalen Nierentubuli von ungefahr
500 mg/kg KG/d nach einer oder wenigen
parenteralen Gaben ermittelt. Bei einer effek-
tiven Dosis von 12 mg/kg KG/d ist die thera-
peutische Breite groB.

Untersuchungen an drei Tierspezies (Ratte,
Maus, Kaninchen) haben keine Hinweise auf
teratogene Eigenschaften ergeben. Einflis-
se auf die Peri-Postnatalentwicklung und die
Fertilitat bei Ratten wurden nicht beobachtet.

Cefixim ist placentagangig. Die Konzentra-
tionen im Nabelschnurblut betrugen Yg—1,
der mdtterlichen Serumkonzentrationen. In
der Muttermilch lieBen sich keine Cefixim-
Konzentrationen nachweisen.

Es liegen nur begrenzte Erfahrungen fur die
Anwendung in der Schwangerschaft und
Stillzeit beim Menschen vor.

Mehrere In-vitro- und In-vivo-Mutagenitats-
tests verliefen negativ. Eine mutagene Wir-
kung von Cefixim im Menschen erscheint
hinreichend sicher ausgeschlossen.

13.3 Pharmakokinetik

Nach oraler Gabe von 400 mg Cefixim resul-
tieren 3—4 h nach Applikation mittlere maxi-
male Serumspiegel zwischen 2,5 und

Die SerumeiweiBbindung von Cefixim liegt
bei ca. 65 %. Die Eliminationshalbwertszeit
betragt 2—-4 h, sie ist unabhangig von der
verabreichten Dosis sowie der galenischen
Formulierung.

In der Hautblasenflissigkeit wurden etwas
hohere Cefixim-Konzentrationen als im Se-
rum gemessen (im Mittel 133 %o der ent-
sprechenden  Serumkonzentration), das
Konzentrationsmaximum wurde jedoch mit
6,7 h spater als im Serum erreicht.

Innerhalb von 24 Stunden werden nach ora-
ler Gabe von 200 bis 400 mg 10—20 %0 der
Substanz unverandert mit dem Urin ausge-
schieden; dies entspricht jeweils 50—55 0/o
der resorbierten Substanzmenge.

Nach einmaliger oraler Gabe von 400 mg
Cefixim resultieren Urinkonzentrationen, die
die MHK relevanter Keime Uber 24 h Uber-
schreiten.

In der Galle werden hohe Konzentrationen
erreicht. Bei Patienten vor Cholezystektomie
lagen sie 13—17 h nach zweitagiger Gabe
von 2 x 200 mg/die im Mittel bei 199,3 ug/
ml. Die biliare Eliminationsrate von Cefixim
liegt bei ca. 10 0/.

Fir folgende weitere Gewebe und Korper-
flissigkeiten liegen Konzentrationsbestim-
mungen vor: Tonsillen 5 h nach Gabe von
4 mg/kg KG (rechts im Mittel 0,74 ug/g, links
im Mittel 0,53 ug/g); Lungengewebe 7.8 h
nach Gabe von 200 mg im Mittel 0,99 ng/g,
8 h nach Gabe von 400 mg 1,76 pug/g; Otor-
rhoe 2—3 h nach Gabe von zweimal taglich
100 mg Uber mehrere Tage >1 pg/ml; Ne-
benhdhlenschleimhaut 2—4 h nach Gabe
von 200mg 12-14pg/g; Sputum nach
100 mg 0,02—-0,05 pg/ml.

Hinweise auf eine Metabolisierung von
Cefixim ergaben sich nicht.

13.4 Bioverfiigbarkeit

14.

15.

Fir eine 200-mg-Kapsel ergab sich im Mittel
eine absolute Bioverfligbarkeit von 47,9 0/.

Die untersuchten Kapseln und die zugelas-
senen Filmtabletten sind bioaquivalent.

Cephoral 400 mg Filmtabletten sind mit Ce-
phoral 200 mg Filmtabletten bezuglich der
ZielgréBen AUC, C__undt__ bioaquivalent.

mac max

Der Mittelwert flr eine entsprechende waBri-
ge Ldsung lag bei 52,3 0/.

Fir die 6lige Suspension wurde im Vergleich
zur Filmtablette eine mittlere relative Biover-
flgbarkeit von 88 %/ ermittelt.

Sonstige Hinweise

Keine

Hinweise und Angaben zur Haltbarkeit

Cephoral 200 mg und 400 mg Filmtablet-
ten:

zeigt es bakterizide Wirkung. Der Wirkungs- 4,9 pg/ml. Nach Gabe von 200 mg liegen sie 3 Jahre
mechanismus von Cefixim beruht auf einer . )
Hemmung der bakteriellen Zellwandsynthe- zwischen 1,49 und 3,25 pg/m Cephoral Trockensaft:
se. Bei padiatrischen Patienten (<12 Jahre) 2 Jahre
. . fuhrt eine Dosis von 4 mg Cefixim/kg KG zu Cephoral Suspension:
Alngaben zum - Wirkungsspektrum - siehe einer Serumkonzentration von 1,8 pg/mli, 3 thre P
Ziffer 4. eine Dosis von 8 mg/kg KG zu einer Serum-
13.2 Toxikologische Eigenschaften konzentration von 3,6 ug/ml. Cephoral Trockensaft:

Nach Herstellung gebrauchsfertige Suspen-
sion nicht langer als 2 Wochen verwenden.

Cephoral Suspension:
Nach Anbruch ist die Suspension 2 Wochen
haltbar.




Fachinformation

Cephoral ® 200 mg/400 mg Filmtabletten

Cephoral® Trockensaft Cephoral® Suspension
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16.

17.

18.

19.

Besondere Lager-
und Aufbewahrungshinweise

Filmtabletten, Trockensubstanz und ge-
brauchsfertige Suspension sowie die Sus-
pension nicht tber 25° C lagern bzw. aufbe-
wahren.

Cephoral Suspension nicht im Kihlschrank
lagern.

Darreichungsformen und
PackungsgroBen

Cephoral 200 mg Filmtabletten
Filmtabletten (langlich mit Teilungsrille und
Pragung EM 72)

Packung zu 10 Filmtabletten
Packung zu 20 Filmtabletten
Klinikpackung

Cephoral 400 mg Filmtabletten
Filmtabletten (langlich mit Teilungsrille und
Pragung EM 400)

Packung zu 5 Filmtabletten
Packungzu 7 Filmtabletten
Packung zu 10 Filmtabletten
Klinikpackung

Cephoral Trockensaft

WeiBe Trockensubstanz zur Suspensions-
bereitung mit Erdbeergeschmack

Packung zu 13259 Trockensub-
stanz (entspricht 0,5 g Cefixim) zur Suspen-
sionsbereitung

Packung zu 26,5 g Trockensubstanz
(entspricht 1 g Cefixim) zur Suspensionsbe-
reitung

Packung zu 53 g Trockensubstanz
(entspricht 2 g Cefixim) zur Suspensionsbe-
reitung

Klinikpackung

Cephoral Suspension

WeiBe, Olige Suspension mit Himbeerge-
schmack

Packung mit 25 ml Suspension (ent-
spricht 0,5 g Cefixim)

Packung mit 50 ml Suspension (ent-
spricht 1 g Cefixim)

Packung mit 100 ml Suspension
(entspricht 2 g Cefixim)

Stand der Information
Marz 2005

Name oder Firma und Anschrift
des pharmazeutischen
Unternehmers

Merck Pharma GmbH

Alsfelder StraBe 17

64289 Darmstadt

E-Mail: medizinpartneremerck-pharma.de

Service-Nummer (zum Ortstarif):
Telefon: (01 80) 2 22 76 00
Telefax: (0 61 51)72 3250

all n Lizenz der Firma
| Fujisawa Pharmaceutical Co., Ltd.
Osaka, Japan

Zentrale Anforderung an:
Rote Liste Service GmbH

Fachinfo-Service

Postfach 11 01 71
10831 Berlin

3906-x774 -- Cephoral -- a



	1. Bezeichnung der Arzneimittel
	2. Verschreibungsstatus/ Apothekenpflicht
	3. Zusammensetzung der Arzneimittel
	3.1 Stoff- oder Indikationsgruppe
	3.2 Bestandteile nach der Art und arzneilich wirksame Bestandteile nach Art
	4. Anwendungsgebiete
	5. Gegenanzeigen
	6. Nebenwirkungen
	7. Wechselwirkungen mit anderen Mitteln
	8. Warnhinweise
	9. Wichtigste Inkompatibilitäten
	10. Dosierung mit Einzel- und Tagesgaben
	11. Art und Dauer der Anwendung
	12. Notfallmaßnahmen, Symptome und Gegenmittel
	13. Pharmakologische und toxikologische Eigenschaften, Pharmakokinetik und Bioverfügbarkeit, soweit diese Angaben für die therapeutische Verwendung erforderlich sind
	13.1 Pharmakologische Eigenschaften
	13.2 Toxikologische Eigenschaften
	13.3 Pharmakokinetik
	13.4 Bioverfügbarkeit
	14. Sonstige Hinweise
	15. Hinweise und Angaben zur Haltbarkeit
	16. Besondere Lagerund Aufbewahrungshinweise
	17. Darreichungsformen und Packungsgrößen
	18. Stand der Information
	19. Name oder Firma und Anschrift des pharmazeutischen Unternehmers

