CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Valdocef, 500 mg, kapsuiki, twarde

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Kazda kapsutka twarda zawiera 500 mg cefadroksylu, co odpowiada 524,78 mg cefadroksylu
jednowodnego.

Substancje pomocnicze o znanym dziataniu: czern brylantowa BN (E 151) 0,049 mg na kapsutke
twarda.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Kapsutki, twarde

Produkt stanowig twarde kapsutki zelatynowe nr 0 (okoto 21,70 x 7,65 mm) wypetnione jednorodnym
jasnozoltym proszkiem. Podstawa kapsulki jest jasnoniebieska i nieprzezroczysta, a nasadka kapsutki
jest niebieska i nieprzezroczysta .

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Leczenie nastgpujacych zakazen powodowanych przez drobnoustroje wrazliwe na cefadroksyl (patrz
punkt 5.1), gdy wskazane jest leczenie doustne:

- paciorkowcowe zapalenie gardta i migdatkow,

- niepowiklane zakazenia drég moczowych,

- niepowiktane zakazenia skory i tkanek migkkich.

Nalezy przestrzegac oficjalnych zalecen dotyczacych wiasciwego stosowania lekow
przeciwbakteryjnych.

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania

Dawkowanie
Dawka zalezy od wrazliwo$ci patogenow, stopnia cigzkosci choroby oraz stanu klinicznego pacjenta
(czynnosci nerek i watroby).

Wskazanie Dorosli i mlodziez > 40 kg z prawidlowa
czynnoscig nerek

Paciorkowcowe zapalenie gardla i migdatkoéw | 1000 mg raz na dobg¢ podawanych przez co
najmniej 10 dni

Niepowiktane zakazenia drog moczowych 1000 mg dwa razy na dobe
Niepowiktane zakazenia skory i tkanek 1000 mg dwa razy na dobg
migkkich
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Przewlekle zakazenie drog moczowych moze wymaga¢ dtuzszego i intensywnego leczenia oraz
cigglego badania wrazliwosci na produkt i monitorowania stanu klinicznego.

- Zaburzenia czynnosci nerek:

W celu zapobiegania kumulacji leku w organizmie jego dawke nalezy skorygowaé na podstawie
wskaznika klirensu kreatyniny. W przypadku pacjentow z klirensem kreatyniny wynoszacym

50 ml/min lub mniej w ramach wytycznych dotyczacych pacjentow dorostych zaleca sig¢ nastepujacy
schemat zmniejszania dawki:

Klirens kreatyniny Stezenie Dawka Kolejna dawka Odstep pomiedzy
(ml/min/1,73 m?) kreatyniny w poczatkowa dawkami
surowicy
(mg/100 ml)
50-25 1,4-2,5 1000 mg 500 mg —1000 mg |co 12 godz.
25-10 2,5-5,6 1000 mg 500 mg —1000 mg |co 24 godz.
10-0 >5,6 1000 mg 500 mg —1000 mg |co 36 godz.

- Dawkowanie w przypadku pacjentéw poddawanych hemodializie:

Hemodializa usuwa 63% z 1000 mg cefalosporyny po uptywie 6-8 godzin hemodializy. Okres
pottrwania w fazie eliminacji cefalosporyny podczas dializy wynosi okoto 3 godz.

Pacjenci poddawani hemodializom otrzymuja jedng dodatkowa dawke wynoszaca 500 mg-1000 mg na
zakonczenie hemodializy.

- Zaburzenia czynnosci watroby:
Nie jest konieczne korygowanie dawkowania.

Drzieci i mlodziez

Wskazanie Dzieci (< 40 kg) z prawidlowa czynnoscia
nerek

Paciorkowcowe zapalenie gardta i migdatkéw |30 mg/kg/dobg raz na dobe podawane przez co
najmniej 10 dni

Niepowiktane zakazenia drog moczowych 30-50 mg/kg/dobe podzielone na dwie dawki na

dobe
Niepowiktane zakazenia skory i tkanek 30-50 mg/kg/dobe podzielone na dwie dawki na
migkkich dobe

Dzieci w wieku powyzej 6 lat:
U dzieci w wieku powyzej 6 lat i masie ciata mniejszej niz 40 kg dawka wynosi zazwyczaj 500 mg
dwa razy na dobg.

Niemowleta i dzieci w wieku ponizej 6 lat:

Cefadroksyl 500 mg, kapsutki, nie jest zalecany do stosowania u niemowlat i dzieci w wieku ponizej 6
lat. Dla mtodszych dzieci jest dostgpna posta¢ w ptynie do podawania doustnego (Valdocef,
250 mg/5 ml, granulat do sporzadzania zawiesiny doustnej).

Dzieci (<40 kg) z niewydolnoscig nerek:
Cefadroksyl nie jest zalecany do stosowania u dzieci z niewydolno$cig nerek i dzieci wymagajacych
hemodializy.
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- Pacjenci w podesztym wieku
Poniewaz cefadroksyl jest wydalany przez nerki, dawkowanie nalezy skorygowaé w razie potrzeby
zgodnie z opisem podanym w punkcie Zaburzenia czynnosci nerek.

Sposéb podawania

Pokarm nie wptywa na biodostepnosé¢ cefadroksylu, mozna go wigc przyjmowac z positkiem lub na
pusty zotadek. W razie zaburzen zotgdkowo-jelitowych mozna go podawaé z pokarmem.

Kapsutki potyka si¢ bez rozgryzania, popijajac duzg iloscig ptynu.

Czas trwania leczenia

Leczenie powinno si¢ stosowac przez 2-3 dni po ustgpieniu ostrych objawow klinicznych lub po
uzyskaniu potwierdzenia eradykacji bakterii. W zakazeniach powodowanych przez Streptococcus
pyogenes mozna rozwazy¢ leczenie trwajgce maksymalnie 10 dni.

4.3 Przeciwwskazania

- Nadwrazliwos¢ na substancje czynna, na jakikolwiek rodzaj cefalosporyny lub na ktérakolwiek
substancj¢ pomocniczg wymieniong w punkcie 6.1.

- W wywiadzie cigzkie reakcje na penicyliny lub na jakiekolwiek leki beta-laktamowe.

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Uwagi ogdlne

- Penicylina jest lekiem pierwszego wyboru w leczeniu zakazen powodowanych przez
Streptococcus pyogenes oraz w zapobieganiu goraczce reumatycznej. Dane dotyczace
stosowania cefadroksylu w profilaktyce nie sg wystarczajace.

- Wymuszona diureza prowadzi do obnizenia st¢zenia cefadroksylu we krwi.

Reakcje nadwrazliwosci

- W przypadku pacjentdw z cigzkimi alergiami lub astmg w wywiadzie nalezy zachowaé
szczeg6lng ostroznose.

- W przypadku pacjentow, u ktoérych w wywiadzie odnotowano niecig¢zkie reakcje nadwrazliwosé
na penicyliny lub inne leki beta-laktamowe niebedace cefalosporynami, cefadroksyl nalezy
stosowac¢ ze szczegolng ostroznoscia ze wzgledu na wystgpowanie alergii krzyzowych (czestosé
wystepowania 5-10%).

- W razie wystgpienia reakcji alergicznych (pokrzywka, wypryski, §wiad, spadek cisnienia krwi
i przyspieszona czynnosc¢ serca, zaburzenia oddychania, omdlenie itd.) nalezy natychmiast
przerwac leczenie i zastosowaé odpowiednie srodki zaradcze (leki sympatykomimetyczne,
kortykosteroidy i (lub) leki przeciwhistaminowe).

Zaburzenia czynnosci nerek

Nalezy zachowac ostroznos$¢ u pacjentdw z zaburzong czynnoscig nerek i skorygowac dawki
w zaleznosci od stopnia uposledzenia czynnosci nerek (patrz punkt 4.2).

Zaburzenia uktadu pokarmowego w wywiadzie

Cefadroksyl nalezy stosowac ostroznie u pacjentdow z zaburzeniami uktadu pokarmowego
w wywiadzie, szczegdlnie w przypadku zapalenia jelita grubego.

Przedluzone stosowanie

Podczas przediuzonego stosowania zaleca si¢ czgste sprawdzanie morfologii krwi i regularne
przeprowadzanie badan czynno$ci watroby i nerek.
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Namnazanie sie drobnoustrojow niewrazliwych na cefadroksyl

Podobnie jak w przypadku innych antybiotykow stosowanie cefadroksylu moze doprowadzi¢ do
namnazania si¢ drozdzakoéw Candida. Przedtuzone stosowanie moze rowniez doprowadzi¢ do
namnazania si¢ innych drobnoustrojow niewrazliwych na cefadroksyl (np. enterokokéw i Clostridium
difficile), co moze wymagac przerwania leczenia (patrz punkt 4.8).

Rzekomobtoniaste zapalenie jelita grubego zwigzane ze stosowaniem lekéw przeciwbakteryjnych
zglaszano przy stosowaniu niemal wszystkich lekéw przeciwbakteryjnych, w tym cefadroksylu.
Nasilenie moze waha¢ si¢ od tagodnego do zagrazajacego zyciu. Takie rozpoznanie nalezy wzia¢ pod
uwage w przypadku pacjentow z biegunka wystepujaca podczas podawania lub po podawaniu
cefadroksylu (patrz punkt 4.8). Nalezy rozwazy¢ przerwanie leczenia cefadroksylem i zastosowanie
leczenia przeciw Clostridium difficile. Nie nalezy podawa¢ produktow leczniczych hamujacych
perystaltyke (patrz punkt 4.8).

Wplyw na wyniki badan diagnostycznych

Podczas leczenia lub po leczeniu cefadroksylem moga przemijajgco wystapi¢ dodatnie wyniki
odczynu Coombsa. Dotyczy to rowniez odczynu Coombsa wykonywanego u noworodkow, ktorych
matki przed porodem otrzymywaty cefalosporyny.

Mozliwe jest rowniez uzyskanie fatszywie dodatnich reakcji w testach na obecnos¢ glukozy w moczu,
w ktérych wykorzystuje si¢ metode redukcji miedzi (np. odczynnik Benedicta, roztwor Fehlinga,
Clinitest). Zaleca sig¢ zastosowanie metody z oksydaza glukozowsa.

Istotne informacje dotyczace substancji pomocniczych

Valdocef zawiera czern brylantowa BN (E151), ktéra moze powodowac¢ reakcje alergiczne.

Lek zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na kapsutke, to znaczy lek uznaje si¢ za ,,wolny od
sodu”.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Przeciwwskazane jednoczesne stosowanie

- Cefadroksylu nie nalezy kojarzy¢ z antybiotykami o dziataniu bakteriostatycznym (np.
tetracykling, erytromycyna, sulfonamidami i chloramfenikolem) ze wzgledu na mozliwe
dziatanie antagonistyczne.

- Nalezy unika¢ leczenia cefadroksylem w skojarzeniu z antybiotykami aminoglikozydowymi,
polimyksyna B, kolistyng lub wysokimi dawkami diuretykoéw petlowych, poniewaz jednoczesne
stosowanie tych lekow powoduje nasilenie dziatania nefrotoksycznego.

Jednoczesne stosowanie niezalecane

- Podczas jednoczesnego dtugotrwalego stosowania lekow przeciwkrzepliwych lub hamujacych
agregacje plytek konieczne jest czeste sprawdzanie parametrow krzepnigcia w celu unikniecia
powiktan krwotocznych.

Srodki ostroznosci

- Jednoczesne podawanie probenecydu moze powodowac wyzsze i dlugo utrzymujace sie
stezenie cefadroksylu w surowicy i zokci.

- Cefadroksyl wiaze si¢ z cholestyramina, co moze prowadzi¢ do zmniejszonej biodostepnosci
cefadroksylu.

4.6 Wplyw na plodnos¢, ciaze i laktacje

Cigza
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Chociaz badania na zwierzetach i doswiadczenie kliniczne nie wykazaty zadnych dowodow
swiadczacych o teratogennosci cefadroksylu, nie ustalono bezpieczenstwa jego stosowania w okresie

cigzy.

Karmienie piersig

Cefadroksyl wystepuje w matych stezeniach w mleku ludzkim. Mozliwe jest uczulenie, biegunka lub
kolonizacja btony $luzowej niemowlat grzybami.

Z tego powodu nalezy zdecydowanie ograniczaé stosowanie cefadroksylu w okresie cigzy i podczas
karmienia piersig.

Plodnos¢
Badania nad reprodukcjg przeprowadzone u myszy i szczurow nie wykazaty zaburzenia ptodnosci.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn

Cefadroksyl moze powodowa¢ bdl glowy, zawroty glowy, nerwowos$¢, senno$¢ i zmeczenie, a tym
samym moze wptywac na zdolnos$¢ prowadzenia pojazdoéw i obslugiwania maszyn (patrz punkt 4.8).

4.8 Dzialania niepozadane

Zdarzenia niepozadane sg grupowane wedtug czgsto$ci wystepowania przy zastosowaniu
nastgpujacego podziatu: bardzo czesto (>1/10), czesto (>1/100 do <1/10), niezbyt czesto (>1/1000 do
<1/100), rzadko (>1/10 000 do < 1/1000), bardzo rzadko (<1/10 000), czgstos¢ nieznana (czgstos¢ nie
moze by¢ okreslona na podstawie dostgpnych danych).

Reakcje niepozadane na lek wystepuja u okoto 6-7%* leczonych pacjentow.

Klasyfikacja Czesto Niezbyt czesto Rzadko >1/10 000 Bardzo rzadko
ukladow i >1/100 do >1/1000 do <1/100 | do <1/1 000 <1/10 000
narzadow <1/10
Zakazenia Obrazy kliniczne
1 zarazenia spowodowane
pasozytnicze wzrostem
organizmow
oportunistycznych
(grzybow), takie
jak grzybice
pochwy, plesniawki
(patrz punkt 4.4)
Zaburzenia krwi i Eozynofilia, Niedokrwistos¢
uktadu chlonnego trombocytopenia, hemolityczna
leukopenia, pochodzenia
neutropenia, immunologicznego.
agranulocytoza:
rzadko wystgpujace
przypadki podczas
przedtuzonego
stosowania, ktore
ustgpuja po
przerwaniu leczenia.
Zaburzenia uktadu Reakcje podobne do | Reakcje alergiczne
immunologicznego choroby typu
posurowiczej. natychmiastowego
(wstrzas
anafilaktyczny)
(patrz punkt 4.4).
Zaburzenia uktadu Bdl glowy,
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nerwowego sennos¢, zawroty
glowy, nerwowos¢.
Zaburzenia zotagdka | Nudnosci, Zglaszano
ijelit wymioty, rzekomobloniaste
biegunka, zapalenie jelita
niestrawnosc¢, grubego (nasilenie
bal brzucha, moze wahac si¢ od
zapalenie tagodnego do
jezyka (patrz zagrazajacego
punkt 4.4). zyciu) (patrz punkt
4.4).
Zaburzenia watroby Zgtaszano cholestaze
i drog zoétciowych 1 idiosynkratyczng
niewydolno$¢
watroby.
Niewielkie
podwyzszenie
stezenia
aminotransferaz
w surowicy krwi
(ASAT, ALAT)
i fosfatazy
zasadowej.
Zaburzenia skory i | Swiad, Obrzek Zgtaszano zespot
tkanki podskornej wysypka, naczynioruchowy. Stevensa-Johnsona
wypryski 1 rumien
alergiczne, wielopostaciowy.
pokrzywka.
Zaburzenia Bole stawow.
mig$niowo-
szkieletowe 1 tkanki
Tacznej
Zaburzenia nerek i Srédmiazszowe
drog moczowych zapalenie nerek
(patrz punkt 4.4).
Zaburzenia ogo6lne i Goraczka polekowa. | Uczucie zmeczenia.
stany w miejscu
podania
Badania Dodatnie wyniki
diagnostyczne bezposredniego
1 posredniego
odczynu Coombsa
(patrz punkt 4.4).

*czegstos¢ wystepowania podejrzewanych niepozadanych reakcji w obserwacyjnym badaniu
904 pacjentdow po wprowadzeniu leku na rynek.

Zglaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zglaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zglaszaé
wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobojczych

Al. Jerozolimskie 181C

PL-02 222 Warszawa
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Tel.: + 48 22 49 21 301

Faks: +48 22 49 21 309

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

4.9 Przedawkowanie

Nie sg jeszcze dostepne zadne raporty kliniczne dotyczace cefadroksylu w tym kontekscie. Jednak
w $wietle zebranych doswiadczen dotyczacych innych cefalosporyn mozliwe jest wystepowanie
wymienionych ponizej objawdéw: nudnosci, omamy, hiperrefleksja, objawy pozapiramidowe, stany
pomroczne lub nawet $pigczka i zaburzenie czynnosci nerek. Pierwsza pomoc po przyjeciu dawki
toksycznej polega na: niezwlocznym wywotaniu wymiotdéw lub ptukaniu zotadka, w razie
koniecznosci na przeprowadzeniu hemodializy. Nalezy monitorowaé czynnos$¢ nerek, rownowage
wodno-elektrolitowa i w razie koniecznosci korygowac ja.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wlasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: Pozostate antybiotyki beta-laktamowe, cefalosporyny I generacji
kod ATC: JO1DBO05

Mechanizm dziatania

Cefadroksyl jest cefalosporyng do podawania doustnego, ktéra hamuje synteze $ciany komorkowe;j
aktywnie dzielacych si¢ komorek poprzez wigzanie do jednego lub wigcej bialek wigzacych
penicyliny. Prowadzi to do tworzenia wadliwej $ciany komoérkowej, ktora jest niestabilna osmotycznie
i lizy komorek bakteryjnych.

Opornosé

Cefadroksyl moze wykazywaé dzialanie na organizmy produkujace niektore rodzaje beta-laktamaz, na
przyktad TEM-1, w ilo$ciach matych do umiarkowanych. Jest jednak inaktywowany przez
beta-laktamazy, ktore potrafig prowadzi¢ skuteczng hydrolize cefalosporyn, takie jak wiele
beta-laktamaz o rozszerzonym spektrum i cefalosporynaz chromosomalnych, takich jaki enzymy typu
AmpC.

Nie mozna oczekiwa¢ dziatania cefadroksylu na bakterie zawierajace biatka, ktore wykazuja
zmnigjszone powinowactwo do lekow beta-laktamowych. Oporno$¢ moze réwniez polega¢ na
nieprzepuszczalnosci bakterii lub bakteryjnych pompach czynnie usuwajgcych lek. W jednym
organizmie moze wystepowac wiecej niz jeden z wymienionych czterech mechanizméw opornosci.
W warunkach in vitro doustne cefalosporyny pierwszej generacji sa mniej skuteczne w odniesieniu do
bakterii Gram-dodatnich niz penicyliny G i V i mniej skuteczne w odniesieniu do H. influenzae niz
aminopenicyliny.

Wartosci graniczne

Zdefiniowano nastepujace zalecenia dotyczace wartosci granicznych dla cefadroksylu wedtug
Europejskiego Komitetu ds. Oznaczania Lekowrazliwosci (EUCAST).

(Tabele wartosci granicznych do interpretacji MIC i wielkosci stref zahamowania wzrostu, wersja 3.1,
luty 2013 r.):

Cefadroksyl (Tabela klinicznych wartoS$ci Wartosci graniczne MIC
granicznych EUCAST)
S< R>
Enterobacteriaceae (tylko niepowiktane 16 16
zakazenia drég moczowych)
Staphylococcus spp. Uwaga 1 Uwaga 1
Streptococcus spp. grupy A, B, Ci G Uwaga 2 Uwaga 2
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Warto$ci graniczne niezwigzane z IE IE
okreslonym gatunkiem drobnoustrojow

Uwaga 1: Wrazliwo$¢ gronkowcow na cefalosporyny mozna przewidzie¢ na podstawie oznaczania
wrazliwos$ci na cefoksytyne, z wyjatkiem cefrazydymu, cefiksymu oraz ceftibutenu, dla ktérych nie
okreslono warto$ci granicznych i ktorych nie nalezy stosowaé w leczeniu zakazen gronkowcowych.
Niektore S. aureus oporne na metycyling sg wrazliwe na ceftaroling.

Uwaga 2: Wrazliwos$¢ na antybiotyki betalaktamowe paciorkowcodw beta-hemolizujacych grup A, B,
C i G mozna przewidywac na podstawie oznaczenia wrazliwo$ci na penicyling.

IE: istnieje zbyt mato dowodow potwierdzajacych, ze lek wykazuje aktywnos¢ wobec tej grupy
drobnoustrojow.

Zaleznosci PK/PD

W przypadku cefalosporyn wykazano, ze najwazniejszym wskaznikiem farmakokinetyki —
farmakodynamiki, ktory koreluje ze skutecznos$cig in vivo, jest odsetek odstepow pomiedzy dawkami,
przy ktoérych stezenie leku niezwigzanego utrzymuje si¢ powyzej minimalnego stezenia hamujacego
(MIC) dla poszczegdlnych gatunkow docelowych (tzn. %T>MIC).

Wrazliwos¢

Wystepowanie opornosci moze roézni¢ si¢ pod wzgledem geograficznym i w czasie w zaleznosci od
wybranych szczepow; wskazane jest takze uzyskanie informacji dotyczacych opornosci szczepow
lokalnych, zwtaszcza w przypadku leczenia cigzkich zakazen. Koniecznie nalezy zasiggna¢ porady
specjalisty, gdy lokalna czgsto$¢ wystepowania opornosci sprawia, ze uzytecznos¢ tego srodka

w przynajmniej niektorych rodzajach zakazen jest watpliwa.

Gatunki powszechnie wrazliwe
Gram-dodatnie bakterie tlenowe
Streptococcus spp. grupy B, Ci G
Streptococcus pyogenes*

Gatunki, w przypadku ktérych problemem moze staé¢ si¢ opornos¢ nabyta
Gram-dodatnie bakterie tlenowe

Staphylococcus aureus (metycylinowrazliwy)*

Staphylococcus epidermidis

Streptococcus pneumoniae®

Gram-ujemne bakterie tlenowe
Citrobacter diversus®

E. coli®

K. pneumoniae
K. oxytoca ®

P. mirabilis*®

$

Organizmy o wrodzonej opornoSci

Gram-dodatnie bakterie tlenowe

Enterococci

Staphylococcus aureus (metycylinooporny)

Staphylococcus epidermidis (metycylinooporny)

Streptococcus pneumoniae ($rednio wrazliwe i oporne na penicyling)

Gram-ujemne bakterie tlenowe
Acinetobacter spp.

Citrobacter freundii
Enterobacter spp.

Morganella morganii
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P. vulgaris

Providencia rettgeri
Providencia stuartii
Pseudomonas aeruginosa
Serratia marcescens

H. influenzae

Moraxella catarrhalis

Inne gatunki
Chlamydia spp.

Mycoplasma spp.
Legionella spp.

* Skutecznos¢ kliniczng wykazano dla wrazliwych wyizolowanych szczepow w zatwierdzonych
wskazaniach klinicznych
$ Organizmy z naturalng $rednig wrazliwoscig

5.2  Wlasciwosci farmakokinetyczne

Wchtanianie
Po podaniu doustnym cefadroksyl jest wchtaniany praktycznie catkowicie. Jednoczesne spozycie
pokarmu praktycznie nie wptywa na wchtanianie (AUC).

Dystrybucja
Po przyjeciu dawek doustnych 500 mg (1000 mg) najwyzsze st¢zenia w surowicy wynoszace 16

(30) pg/ml uzyskiwano po uptywie 1-1,3 godziny. Z biatkami osocza wiaze si¢ 18-20% cefadroksylu.
Cefalosporyny nie przenikaja do ptynu mézgowo-rdzeniowego i nie nalezy ich stosowa¢ w leczeniu
zapalenia opon moézgowych (patrz punkt 4.1).

Metabolizm
Cefadroksyl nie jest metabolizowany.

Eliminacja

Eliminacja cefadroksylu jest duzo wolniejsza niz w przypadku porownywalnych cefalosporyn
doustnych (okres péttrwania wynosi ok. 1,4 do 2,6 godz.), wigc odstepy pomigedzy dawkami mozna
wydtuzy¢ do 12-24 godzin. Okoto 90% substancji wydalane jest w postaci niezmienionej przez nerki
w ciagu 24 godzin. Cefadroksyl mozna usuna¢ z organizmu na drodze hemodializy.

Zaburzenia czynnosci nerek
Eliminacja jest op6zniona, wigc odstep pomi¢dzy dawkami nalezy wydluzy¢ (patrz punkt 4.2).

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Dane niekliniczne, wynikajace z konwencjonalnych badan farmakologicznych dotyczacych
bezpieczenstwa, badan toksycznosci po podaniu wielokrotnym, genotoksycznosci, potencjalnego
dziatania rakotworczego oraz toksycznego wptywu na rozrod i rozwdj potomstwa nie ujawniajg
zadnego szczegdlnego zagrozenia dla cztowieka.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Celuloza, mikrokrystaliczna
Sodu laurylosiarczan
Magnezu stearynian

Tytanu dwutlenek (E 171)
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Biekit patentowy (E 131)

Czern brylantowa BN (E 151)

Zelatyna

6.2 Niezgodnos$ci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3  OKkres waznoSci

2 lata.

6.4 Specjalne Srodki ostroznosci podczas przechowywania

Brak specjalnych zalecen dotyczacych przechowywania produktu leczniczego.

6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Kapsuitki sg opakowane w standardowy blister Aluminium/PVC. Kazdy blister zawiera 8 kapsutek.
Pudetko tekturowe zawiera 16 kapsulek (2 blistry) i ulotke z instrukcja.

6.6 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego do
stosowania

Bez specjalnych wymagan.

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usunaé zgodnie

z lokalnymi przepisami.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Alkaloid-INT d.o.o.

Slandrova ulica 4

1231 Ljubljana — Crnuce

Stowenia

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

22572

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
I DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

16-07-2015

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU

CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

06.01.2021
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