Gebrauchsinformation: Information fiir Patienten
Tricef 100 mg/5 ml - Trockensaft

Cefixim

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch, bevor Sie mit der Einnahme dieses
Arzneimittels beginnen, denn sie enthiilt wichtige Informationen.

Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mochten Sie diese spiter nochmals lesen.

Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an [hren 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

A

1.

Was ist Tricef 100 mg/5 ml - Trockensaft und wofiir wird er angewendet?

Was sollten Sie vor der Einnahme von Tricef 100 mg/5 ml - Trockensaft beachten?
Wie ist Tricef 100 mg/5 ml - Trockensaft einzunehmen?

Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie ist Tricef 100 mg/5 ml - Trockensaft aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was ist Tricef 100 mg/5 ml - Trockensaft und wofiir wird er angewendet?

Tricef enthélt den Wirkstoff Cefixim. Dieser gehort zu einer Gruppe von Antibiotika namens
,»Cephalosporine®, die zur Behandlung von bakteriellen Infektionen eingesetzt werden.

Tricef wird bei Kindern, Jugendlichen und Erwachsenen angewendet zur Behandlung einer:

2.

Akute Infektion des Mittelohrs

Akute Infektion, die eine plotzliche Verschlechterung einer langanhaltenden Bronchitis
verursacht

Akute Infektion der Nasennebenhdhlen

Lungenentziindung

unkomplizierten, akuten Infektion der Blase

unkomplizierten Infektion der Nieren

akuten, durch Bakterien verursachten Infektion des Rachenraums

unkomplizierten, akuten Gonorrhd.

Was sollten Sie vor der Einnahme von Tricef 100 mg/5 ml - Trockensaft beachten?

Tricef 100 mg/5 ml - Trockensaft darf nicht eingenommen werden,

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

wenn Sie jemals eine schwerwiegende allergische Reaktion gegen Penicillin-Antibiotika oder ein
anderes Antibiotikum aus der Gruppe der Betalaktame hatten

Bis zum Vorliegen weiterer klinischer Erfahrungen darf Tricef Frithgeborenen und Neugeborenen
nicht verabreicht werden.



Warnhinweise und Vorsichtsmafinahmen

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker, bevor Sie Tricef 100 mg/5 ml - Trockensaft
anwenden.

- wenn Sie zu allergischen Reaktionen oder Asthma neigen.

- wenn Sie allergisch auf Penicillinantibiotika oder ein anderes Betalaktam-Antibiotikum sind.
Allergische Reaktionen konnen Hautausschlag, Juckreiz, Schluck- oder Atembeschwerden oder
Schwellungen im Gesicht, der Lippen, der Zunge oder im Rachen umfassen. Nicht alle
Menschen, die allergisch auf Penicilline reagieren, sind auch allergisch gegen Cephalosporine.
Allerdings miissen Sie besonders vorsichtig sein, wenn Sie jemals eine allergische Reaktion auf
ein Penicillin-Antibiotikum hatten. Dies liegt daran, dass Sie auch allergisch auf dieses
Arzneimittel sein konnten. Bei Patienten, die nach der Verabreichung von Tricef schwere
allergische Reaktionen oder eine Anaphylaxie (schwere allergische Reaktion, die Atemnot oder
Schwindel verursacht) entwickeln, ist das Arzneimittel abzusetzen und eine geeignete
Behandlung einzuleiten.

- wenn Sie unter schweren Nierenfunktionsstorungen leiden.

- wenn Sie begleitend mit Entwésserungsmitteln (z.B. Furosemid) oder anderen Produkten mit
Moglichkeit zur Nierenschadigung (z.B. Aminoglykosid-Antibiotika) behandelt werden.

- wihrend der Behandlung wurden schwere Hautreaktionen so wie DRESS Syndrom beobachtet.

- Es kann sehr selten wéahrend oder nach der Therapie zu einer durch Antibiotika verursachten
Dickdarmentziindung mit moglichem Tod kommen, die durch schwere und anhaltende Durchfille
gekennzeichnet ist und &rztlich behandelt werden muss. Informieren Sie in einem solchen Fall
umgehend einen Arzt, der {iber weitere Mainahmen entscheiden wird. Arzneimittel gegen
Durchfall, die die Darmbewegung hemmen, diirfen nicht eingenommen werden.

- Wenn Sie vor der Behandlung mit Tricef bestimmte Antibiotika, Entwésserungsmittel, den
Kalziumkanalblocker Nifedipin (gegen Bluthochdruck) oder Arzneimittel vom Cumarin-Typ, die
die Blutgerinnung hemmen, einnehmen, informieren Sie bitte [hren Arzt.

Wenn Sie wahrend der Behandlung mit Tricef ein sogenanntes DRESS-Syndrom oder Stevens-
Johnson-Syndrom bzw. eine Hautreaktion, die toxische epidermale Nekrolyse genannt wird,
entwickeln (siche Abschnitt 4. Welche Nebenwirkungen sind mdglich?), brechen Sie die Einnahme ab
und kontaktieren Sie sofort einen Arzt.

Bei der Einnahme von Tricef besteht ein Risiko fiir Krampfanfille. Insbesondere bei Patienten mit
Nierenfunktionsstorung, die eine zu hohe Dosierung erhielten. Es ist wichtig, Ihren Arzt zu informieren,
wenn bei Ihnen eine Nierenfunktionsstorung vorliegt.

Bei langer dauernder Behandlung kann Tricef ein vermehrtes Wachstum von Sprosspilzen oder
Bakterien im Korper verursachen, was zu anderen Infektionen fithren kann.

Bei der Einnahme wurde eine bestimmte Art der Blutarmut (hdmolytische Anédmie) beobachtet, die in
seltenen Fillen einen tddlichen Ausgang haben kann. Sollte diese Blutarmut schon einmal bei
Behandlung mit Tricef aufgetreten sein, so kann es zu einer wiederholten Erkrankung kommen.

Bei langer dauernder Therapie mit Tricef kann der Arzt Kontrolluntersuchungen der Leber- und
Nierenfunktion sowie des Blutbildes anordnen.

Einnahme von Tricef 100 mg/5 ml - Trockensaft 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.

Bei gleichzeitiger Gabe von
- bestimmten anderen Antibiotika und Entwésserungsmitteln kann die Nierenfunktion beeintrachtigt
werden.



- Nifedipin (ein Kalziumkanalblocker gegen Bluthochdruck) kann die Aufnahme des Wirkstoffs von
Tricef in den Korper (Bioverfiigbarkeit) erhoht werden.

- Arzneimitteln vom Cumarin-Typ, die die Blutgerinnung hemmen, kann in Einzelfdllen diese
Wirkung verstirkt werden.
Ihr Arzt wird gegebenenfalls Kontrollen der Blutgerinnung durchfiihren.

Auswirkungen auf Laboruntersuchungen

Wenn bei Thnen Blut- oder Urintests durchgefiihrt werden, informieren Sie Thren Arzt, dass Sie Tricef
einnehmen, da Cefixim die Ergebnisse einiger dieser Tests beeintrachtigen kann.

Tricef kann auch gewisse Methoden zur Harnzuckerbestimmung beeinflussen, so dass es zu falsch
positiven Ergebnissen kommen kann. Informieren Sie Thren Arzt, wenn Sie Diabetes haben und
regelmiBig Ihren Urin testen. Sie miissen eventuell zur Uberwachung Thres Diabetes andere Tests
verwenden, wihrend Sie dieses Arzneimittel einnehmen.

Die Behandlung mit Tricef kann auch bei einem Test zum Auffinden von Antikérpern gegen rote
Blutkorperchen (Coombs-Test) zu falsch positiven Ergebnissen fiihren.

Die Behandlung mit Tricef kann auch eine falsch-positive Reaktion auf Ketone im Urin bei
bestimmten Tests geben.

Schwangerschaft, Stillzeit und Fortpflanzungsfihigkeit

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 Ihren Arzt oder Apotheker
um Rat.

Schwangerschaft )
Es liegen keine hinreichenden Daten fiir die Verwendung von Tricef bei Schwangeren vor. Uber eine
Einnahme in der Schwangerschaft entscheidet Thr Arzt.

Stillzeit

In der Muttermilch lieBen sich keine Cefixim-Konzentrationen nachweisen. Dennoch soll Tricef von
stillenden Miittern nicht eingenommen werden bzw. empfiehlt sich wiahrend der Therapiedauer das
Abpumpen und Verwerfen der Muttermilch.

Verkehrstiichtigkeit und Fihigkeit zum Bedienen von Maschinen

Nach bisherigen Erfahrungen hat der Wirkstoff im Allgemeinen keine Auswirkungen auf die
Konzentrations- und Reaktionsfahigkeit. Durch das Auftreten von Nebenwirkungen kann jedoch
gegebenenfalls das Reaktionsvermogen verdandert und die Fahigkeit zur aktiven Teilnahme am
StraBBenverkehr und zum Bedienen von Maschinen beeintriachtigt werden.

Tricef 100 mg/5 ml — Trockensaft enthélt Saccharose und Natriumbenzoat (E 211)

Bitte nehmen Sie Tricef 100 mg/5 ml - Trockensaft erst nach Riicksprache mit Threm Arzt ein, wenn
Thnen bekannt ist, dass Sie unter einer Zuckerunvertréglichkeit leiden.

5 ml gebrauchsfertige Suspension enthélt 2,5 g Saccharose (Zucker) entsprechend ca. 0,21
Broteinheiten (BE). Wenn Sie eine Diabetes-Diit einhalten miissen, sollten Sie dies beriicksichtigen.

Dieses Arzneimittel enthalt 2,5 mg Natriumbenzoat pro 5 ml gebrauchsfertiger Suspension.

Dieses Arzneimittel enthilt weniger als 1 mmol Natrium (23 mg) pro 5 ml gebrauchsfertiger
Suspension, d.h. es ist nahezu ,,natriumfrei®.



3. Wieist Tricef 100 mg/5 ml - Trockensaft 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.

Die empfohlene Dosis betriigt:
Kinder unter 12 Jahren:

1 x tiglich 8 mg Cefixim/kg Korpergewicht oder 2 x taglich je 4 mg Cefixim/kg Korpergewicht im
Abstand von 12 Stunden.

Zur Orientierung kann folgende Tabelle dienen:

Korpergewicht Tagesdosis (ml) Tagesdosis (ml) Tagesdosis (mg)
Einmal tiglich Zweimal tdglich
6,0-9 kg (fiir Sduglinge 1x2,5ml 2x1,25ml 50 mg
ab 6 Monaten)
7.5 kg 1 x3ml 2x1,5ml 60 mg
10,0 kg 4 ml 2x2ml 80 mg
12,5 kg Sml 2x2,5ml 100 mg
15,0 kg 6 ml 2x3ml 120 mg
17,5 kg 7 ml 2x3,5ml 140 mg
20,0 kg 8 ml 2x4ml 160 mg
22,5kg 9 ml 2x4,5ml 180 mg
25,0 kg 10 ml 2x 5ml 200 mg
27,5kg 11 ml 2x5,5ml 220 mg
30,0 kg 12 ml 2x 6ml 240 mg
37,5 kg 15 ml 2x7,5ml 300 mg
>37,5kg 20 ml 2x10ml 400 mg

Erwachsene und Jugendliche ab 12 Jahren:
1 x tiglich 400 mg Cefixim (= 20 ml) oder 2 x téglich je 200 mg (= 10 ml)

Fiir Jugendliche iiber 12 Jahre und Erwachsene wird die Anwendung von Tricef - Filmtabletten
empfohlen.

Eingeschrinkte Nierenfunktion:

Wenn Sie schwerwiegende Nierenprobleme haben oder sich der Dialyse (Blutwische) unterziehen
miissen, wird Thr Arzt Ihre Dosis verringern. Thr Arzt wird anhand der Ergebnisse von Blut- oder
Urin-Tests, mit denen er misst, wie gut Ihre Nieren arbeiten, die richtige Dosis fiir Sie berechnen.
Bei dlteren Patienten ist im Allgemeinen keine Dosisanpassung notwendig

Art der Anwendung

Zum Einnehmen (nach Zubereitung)

Die Suspension soll unverdiinnt entweder vor oder zusammen mit einer Mahlzeit eingenommen
werden.



Anwendungshinweise:

Die Zubereitung der Suspension erfolgt durch den Arzt oder Apotheker.

Zur Herstellung der gebrauchsfertigen Suspension wird die Flasche mit dem Pulver kréftig geschiittelt,
dann bis zur Markierung mit Wasser aufgefiillt und sofort wieder kriftig geschiittelt. Nach kurzem
Stehenlassen erneut bis zur Markierung auffiillen und nochmals durchschiitteln (gesamte
Wasserzugabe: 42 ml).

Tricef darf nur mit Wasser, jedoch nicht mit Milch oder Saft suspendiert werden.
Vor jedem Gebrauch ist die Flasche kréftig zu schiitteln.

Der Packung liegt eine Dosierspritze (5 ml) mit zwei Dosierungsskalen in 0,5 ml-Schritten bei.
Entnehmen Sie mit Hilfe der Dosierspritze die verordnete Menge an Tricef.

Wenn Sie die Einnahme von Tricef 100 mg/S ml - Trockensaft vergessen haben

Nehmen Sie nicht die doppelte Menge ein, wenn Sie die vorherige Einnahme vergessen haben. Setzen
Sie die Einnahme wie von lhrem Arzt verordnet fort.

Wenn Sie die Einnahme von Tricef 100 mg/5 ml - Trockensaft abbrechen

Beenden Sie die Einnahme von Tricef nicht ohne érztliche Anweisung, nur weil Sie sich besser fiihlen.
Es ist wichtig, dass Sie dieses Arzneimittel solange einnehmen, wie es Ihnen von Threm Arzt
verschrieben wurde. Wenn Sie die Einnahme zu friith beenden, kann die Infektion wieder aufflammen.
Sprechen Sie mit [hrem Arzt, wenn Sie sich am Ende der verschriebenen Behandlungsdauer noch
immer schlecht fiihlen, oder wenn wihrend der Behandlung eine Verschlechterung auftritt.

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

4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

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

Nachfolgend sind die Nebenwirkungen nach Korpersystemen und Haufigkeit geméal3 folgender
Einteilung geordnet:

Die folgenden Nebenwirkungen sind wichtig und miissen sofort behandelt werden, wenn sie
auftreten. Brechen Sie die Verabreichung von Triocef ab und informieren Sie sofort einen Arzt,
wenn folgende Symptome auftreten:

Sehr selten (kann bis zu 1 von 10.000 Behandelten betreffen):

- Waissrige und schwere Durchfille, die auch blutig sein kénnen

- Plotzliche schwere allergische Reaktionen (anaphylaktischer Schock) wie Hautausschlag oder
Nesselsucht, Juckreiz, Schwellungen im Gesicht, der Lippen, Zunge oder an anderen Korperteilen,
Engegefiihl in der Brust, Atemnot und Kollaps

- Schwere Hautkrankheit mit Blasenbildung auf der Haut, im Mund, an den Augen und Genitalien
(Stevens-Johnson-Syndrom, toxische epidermale Nekrolyse) (siche Abschnitt 2. Was sollten Sie
vor der Einnahme von Tricef beachten? - Warnhinweise und Vorsichtsmafinahmen)



Nicht bekannt (Héiufigkeit auf Grundlage der verfiigharen Daten nicht abschiitzbar):

- Schwere Hautausschlédge, Fieber, vergroB3erte Lymphknoten, Zunahme der Zahl eines bestimmten
Typs von weillen Blutkérperchen, genannt Eosinophile (DRESS-Syndrom) (siehe Abschnitt 2.
Was sollten Sie vor der Einnahme von Tricef beachten? - Warnhinweise und
VorsichtsmaBinahmen)

Dariiber hinaus wurden folgende Nebenwirkungen berichtet:

Hiufig (kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen):
- Weiche Stiihle, Durchfall.
Gelegentlich (kann bis zu 1 von 100 Behandelten betreffen):

- Kopfschmerzen

- Stérungen in Form von Bauchschmerzen, Verdauungsstérungen, Ubelkeit und Erbrechen
- Voriibergehender Anstieg von Leberenzymen im Serum

- Hautausschlage

Selten (kann bis zu 1 von 1.000 Behandelten betreffen):

- Die langfristige und wiederholte Anwendung kann zu erneuten Infektionen (Superinfektionen)
mit resistenten Bakterien oder Sprosspilzen fiihren.

- Resistenz gegen den Krankheitserreger (Pathogen-Reistenz)

- Vermehrung bestimmter weil3er Blutkorperchen (Eosinophilie)

- Uberempfindlichkeitsreaktionen unterschiedlicher Ausprigung wie Hautrétung, Herzrasen,
Atemnot, Blutdruckabfall, Verkrampfen der Bronchialmuskulatur, Schwellung im Gesicht,
der Zunge oder des Kehlkopfes (angioneurotisches Odem).

- Schwindelgefiihl

- Appetitlosigkeit, Blahungen

- Juckreiz, Schleimhautentziindungen

- Voriibergehender Anstieg der Harnstoffkonzentration

- Arzneimittelfieber

Sehr selten (kann bis zu 1 von 10.000 Behandelten betreffen):

- Blutbildverdnderungen wie z.B. Verminderung von bestimmten wei3en Blutkdrperchen
(Leukopenie, Agranulozytose), Verminderung von Blutpléttchen (Thrombozytopenie),
Verminderung der Blutzellen aller Systeme (Panzytopenie). Diese Nebenwirkungen
normalisieren sich nach Beendigung der Behandlung von selbst.

- Blutgerinnungsstdrungen, Blutarmut (hdmolytische Anédmie)

- Voriibergehende gesteigerte Aktivitat.

- Leberentziindung (Hepatitis) und Gelbsucht

- Anstieg der Kreatininkonzentration im Serum, entziindliche Nierenerkrankungen (Interstitielle
Nephritis)

Nicht bekannt (Hiufigkeit auf Grundlage der verfiigharen Daten nicht abschiitzbar):
- Verminderung von bestimmten weiflen Blutkorperchen (Granulozytopenie)

- Erhohte Menge eines Abbauprodukts von Blut, dem Gallenfarbstoff Bilirubin im Blut.
- Eine Entziindung der Nierenkanalzwischenrdume, die zu plotzlichem Nierenversagen fiihrt.



Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Thren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch
fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Sie konnen
Nebenwirkungen auch direkt {iber das nationale Meldesystem anzeigen:

Bundesamt fiir Sicherheit im Gesundheitswesen
Traisengasse 5

1200 Wien

OSTERREICH

Fax: +43 (0) 50 555 36207

Website: http://www.basg.gv.at/

Indem Sie Nebenwirkungen melden, konnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen tiber die
Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfiigung gestellt werden.

5. Wie ist Tricef 100 mg/5 ml - Trockensaft aufzubewahren?

Nicht tiber 25°C lagern.
Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzugénglich auf.

Sie diirfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Behiltnis angegebenen Verfalldatum nicht mehr
verwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des angegebenen Monats.

Nach Herstellung die gebrauchsfertige Suspension nicht ldnger als 14 Tage verwenden!

Die gebrauchsfertige Suspension im Kiihlschrank (2°C - 8°C) aufbewahren.

Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser oder Haushaltsabfall. Fragen Sie Ihren Apotheker, wie
das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr verwenden. Sie tragen damit zum Schutz der
Umwelt bei.

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen
Was Tricef 100 mg/5 ml - Trockensaft enthiilt

- Der Wirkstoff ist: Cefixim.

5 ml gebrauchsfertige Suspension enthalten Cefixim.3H»O entsprechend 100 mg Cefixim.
- Die sonstigen Bestandteile sind:

Saccharose, Xanthangummi, Natriumbenzoat (E 211), Erdbeeraroma.

Wie Tricef 100 mg/5 ml - Trockensaft aussieht und Inhalt der Packung

Weil} bis cremeweifles Pulver zur Herstellung einer Suspension zum Einnehmen mit Erdbeergeruch
und siilem Erdbeergeschmack.

Eine Braunglasflasche mit Schraubverschluss aus Polyethylen enthédlt 31,8 g Pulver zur Herstellung
von 60 ml Suspension zum Einnehmen.

Eine Dosierspritze aus Polyethylen mit zwei Dosierungsskalen in 0,5 ml-Schritten ist beigepackt.

Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller

Pharmazeutischer Unternehmer:

Merck GmbH, 1147 Wien

Hersteller:

MERCK S.L., Poligono Merck, 08100 Mollet del Vallés (Barcelona), Spain

Z.Nr.: 1-19111
Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt iiberarbeitet im Februar 2021.




