Ulotka dolgczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Biodroxil, 1000 mg, tabletki powlekane
Cefadroxilum

Nalezy uwaznie zapoznac sie¢ z treScig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowa¢ te ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwo$ci nalezy zwrocic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

- Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywa¢ innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sg takie same.

- Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

Co to jest Biodroxil i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Biodroxil
Jak stosowa¢ Biodroxil

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywac Biodroxil

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
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. Co to jest Biodroxil i w jakim celu si¢ go stosuje

Substancjg czynnag leku Biodroxil jest cefadroksyl, ktory jest antybiotykiem z grupy tzw. cefalosporyn
- antybiotykow podobnych do penicyliny. Cefadroksyl dziata bakteriobdjczo.

Biodroxil stosuje si¢ w leczeniu zakazen wywolanych przez drobnoustroje wrazliwe na cefadroksyl,
takich jak:
- zakazenia gornych drog oddechowych, szczegdlnie zapalenie gardta i migdatkéw podniebiennych
wywotane przez paciorkowce beta-hemolizujace grupy A;
- niepowiktane zakazenia drog moczowych wywotane przez Escherichia coli, Proteus mirabilis
i Klebsiella pneumoniae;
- zakazenia skory i tkanek miekkich wywotane przez gronkowce i (lub) paciorkowce.

Biodroxil skutecznie usuwa paciorkowce beta-hemolizujgce grupy A z gardta, ale nie jest wskazany
W zapobieganiu goragczce reumatyCznej.

Leku Biodroxil nie nalezy stosowa¢ w ciezkich zakazeniach ogolnoustrojowych, w ktorych
skuteczniejsze sg cefalosporyny oporne na dziatanie beta-laktamaz.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Biodroxil

Kiedy nie stosowa¢ leku Biodroxil

« jesli pacjent ma uczulenie na cefadroksyl lub na ktérykolwiek z pozostatych sktadnikéw tego leku
(wymienionych w punkcie 6);

« jesli pacjent ma stwierdzone lub podejrzewane uczulenie (nadwrazliwo$¢) na dowolny antybiotyk
z grupy cefalosporyn;

« jesli u pacjenta wystapila kiedykolwiek w przesztosci cigzka reakcja alergiczna na dowolna
penicyling lub na inne antybiotyki beta-laktamowe.

Nie wszystkie osoby z uczuleniem na penicyline sa uczulone réwniez na cefalosporyny. Jesli jednak

w przesztosci leczenie antybiotykiem z grupy penicylin spowodowato wystapienie cigzkiej reakcji
alergicznej, nie nalezy stosowac leku Biodroxil ze wzgledu na ewentualne ryzyko alergii.

1 UR.DZL.ZLN.4020.3570-3919.2018



W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem lub farmaceuts.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Przed rozpoczgciem przyjmowania leku Biodroxil nalezy oméwi¢ to z lekarzem lub farmaceuta, jesli

pacjenta dotycza opisane nizej sytuacje:

+ wystepujaca kiedykolwiek w przesztosci reakcja alergiczna na antybiotyk z grupy penicylin, nawet
o lekkim nasileniu;

« ciezka alergia lub astma;

+ stwierdzone zaburzenia czynnosci nerek; pacjentom z ci¢zka niewydolnoscia nerek lekarz moze
zaleci¢ zmniejszenie dawki lub wydtuzenie przerw pomigdzy kolejnymi dawkami leku oraz zleci
badania kontrolne czynnosci nerek i badania krwi.

Podczas stosowania leku Biodroxil nalezy skonsultowac¢ si¢ z lekarzem, jesli:

+ u pacjenta wystapia reakcje nadwrazliwos$ci na lek (np. pokrzywka, wysypka, §wiad, zmniejszenie
cisnienia tetniczego, przyspieszenie czynno$ci serca, trudnosci w oddychaniu, omdlenie) - nalezy
natychmiast przerwa¢ podawanie tego leku i jak najszybciej zglosic¢ si¢ do lekarza;

+ U pacjenta wystapia objawy nowego zakazenia bakteryjnego lub grzybiczego (np. ple$niawki) -
stosowanie cefadroksylu zwigksza mozliwos$¢ zakazenia innymi drobnoustrojami;

« podczas leczenia lub po jego zakonczeniu wystapi cigzka i uporczywa biegunka - nalezy
niezwlocznie zwrdcic si¢ do lekarza i nie stosowaé lekow przeciwbiegunkowych, ktore hamuja
perystaltyke jelit;

+ podczas przedtuzonego stosowania leku u pacjenta wystapig krwawienia (moga to by¢ objawy
niedoboru witaminy K) i (lub) zapalenie btony §luzowej jamy ustnej, jezyka, zapalenie nerwow
obwodowych, zmniejszenie apetytu (moga to by¢ objawy niedoboru witaminy B);

+ upacjenta wystapia dolegliwosci ze strony przewodu pokarmowego, takie jak wymioty lub
biegunka; wowczas wchtanianie antybiotyku moze by¢ niedostateczne i lekarz moze zaleci¢
stosowanie antybiotyku w postaci zastrzykow; biegunka moze rowniez zmniejszy¢ wchtanianie
innych lekéw stosowanych jednocze$nie przez pacjenta.

Dzieci

Nalezy zachowa¢ ostrozno$¢ podczas stosowania cefadroksylu u noworodkéw (w tym

u weze$niakow), gdyz doswiadczenie dotyczace stosowania tego leku w tej grupie pacjentow jest
ograniczone.

Biodroxil a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowacé, rowniez tych, ktore
wydawane sa bez recepty.

W niektorych przypadkach Biodroxil i inne leki mogg wzajemnie wptywaé na swoje dziatanie.

Dotyczy to szczegodlnie nastepujacych lekow:

« niektore inne leki stosowane w leczeniu zakazen i zapobieganiu im (leki przeciwbakteryjne), takie
jak tetracykliny, erytromycyna, chloramfenikol, sulfonamidy — nie nalezy stosowa¢ leku Biodroxil
razem z tymi lekami;

+ leki mogace uszkadza¢ nerki, takie jak aminoglikozydy, polimyksyna B, kolistyna (antybiotyki)
oraz niektore leki moczopgdne — nalezy unikaé stosowania leku Biodroxil razem z tymi lekami;

« leki przeciwzakrzepowe;

« probenecyd (stosowany w dnie moczanowej);

+ kolestyramina (lek zmniejszajacy stezenie cholesterolu w surowicy).

Wplyw leku Biodroxil na wyniki badan laboratoryjnych

U pacjentow leczonych lekiem Biodroxil obserwowano falszywie dodatnie wyniki niektorych badan

laboratoryjnych, takich jak:

« testy wykrywajace glukoze w moczu (jesli stosowane byly odczynnik Benedicta lub roztwor
Fehlinga);

- testy stosowane w oznaczaniu pewnych substancji we krwi (test Coombsa).
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Biodroxil z jedzeniem i piciem
Pokarm nie wptywa na wchianianie leku. Lek mozna przyjmowaé na czczo lub podczas positkow.

Ciaza i karmienie piersia
Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza, ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje miec¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

+ Nie udowodniono bezpieczenstwa stosowania leku Biodroxil u kobiet w cigzy.

+ Leku nie nalezy stosowa¢ w okresie karmienia piersia, gdyz w niewielkich ilo$ciach przenika on do
mleka kobiecego. Jesli pacjentka karmi piersia, powinna w okresie stosowania leku zaprzestaé
karmienia — w czasie stosowania leku i przez dwa dni po jego zakonczeniu pokarm nalezy odciggac
1 usuwac.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn
Biodroxil moze spowodowac bl glowy, zawroty glowy, nerwowos¢, bezsenno$é i uczucie zmeczenia
1 wplywa¢ w ten sposob niekorzystnie na zdolnos¢ prowadzenia pojazdéw i obstugiwania maszyn.

3. Jak stosowa¢ Biodroxil

Ten lek nalezy zawsze stosowac zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwosci nalezy zwrdcié
si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Dawka zalecona przez lekarza zalezy od rodzaju i ciezko$ci zakazenia. Nalezy $cisle przestrzegac
otrzymanych zalecen.

W leczeniu zakazen wywotlanych przez paciorkowce beta-hemolizujace Biodroxil nalezy stosowac
przez co najmniej 10 dni.

Dawkowanie u dorostych i u dzieci o masie ciata wiekszej niz 40 kg
Od 500 mg do 1000 mg dwa razy na dobe co 12 godzin, w zalezno$ci od ciezkosci zakazenia.

W zakazeniach skory i tkanek miekkich oraz w niepowiktanych zakazeniach uktadu moczowego:
1000 mg raz na dobe.

Jesli konieczne jest zastosowanie dawek mniejszych niz 1000 mg, lek nalezy podawaé w postaci
kapsutek 500 mg lub zawiesiny doustne;j.

Dawkowanie u dzieci w wieku powyzej 6 lat, o masie ciala mniejszej niz 40 kg
500 mg dwa razy na dobe.

U miodszych dzieci nalezy stosowac cefadroksyl w postaci zawiesiny doustnej.

Dawkowanie u 0s6b w podesztym wieku
U os6b w podesztym wieku z prawidtowa czynnoscia nerek nie jest konieczna modyfikacja dawki
leku ani zachowanie specjalnych srodkow ostroznosci.

Dawkowanie u pacjentow z zaburzeniami czynno$ci nerek

U pacjentow z zaburzeniami czynnos$ci nerek lekarz ustala dawke leku na podstawie klirensu
kreatyniny w celu unikniecia gromadzenia si¢ leku w organizmie. Zaleci rowniez kontrolowanie
stezenia leku w surowicy.

Nie jest konieczna zmiana dawkowania leku u pacjentéw z klirensem kreatyniny powyzej 50 ml/min.
U pacjentéw z klirensem kreatyniny 50 ml/min lub mniejszym zalecany jest przedstawiony nizej
schemat dawkowania.
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Pacjenci z niewydolno$cig nerek moga otrzymywaé dawke poczatkowa 500 mg do 1000 mg. Kolejne
dawki moga by¢ podawane zgodnie z nastepujacym schematem.

Erll Il/r;rllrsl/lirfs %’2 L)nc)./] Dawka Przerwa miedzy dawkami
0-10 500 do 1000 mg 36 godzin

11-25 500 do 1000 mg 24 godziny

2650 500 do 1000 mg 12 godzin

Sposéb podawania
Tabletki nalezy potyka¢ w catosci, popijajac duza iloscia ptynu.

Przyjecie wigkszej niz zalecana dawki leku Biodroxil

W razie przyjecia wickszej dawki leku niz zalecana nalezy niezwlocznie zwréci¢ si¢ do lekarza lub
uda¢ si¢ do najblizszego szpitala. Nalezy zabrac ze soba opakowanie po leku, aby personel mogt
doktadnie sprawdzi¢, jaki lek zostal zazyty.

Przedawkowanie cefadroksylu moze powodowa¢ nudnosci, omamy, nadreaktywnosé, objawy
pozapiramidowe (objawy neurologiczne), stany pomroczne lub nawet $pigczke, zaburzenia czynnos$ci
nerek.

Pierwsza pomoc po przyjeciu dawki toksycznej polega na natychmiastowym wywotaniu wymiotow
lub ptukaniu zotadka. Moze by¢ konieczne przeprowadzenie hemodializy. Lekarz bedzie kontrolowat
czynno$¢ nerek, bilans wodno-elektrolitowy i w razie koniecznos$ci podejmie dziatania w celu jego
normalizaciji.

Pominigcie przyjecia leku Biodroxil
Jesli pacjent zapomni zazy¢ lek, powinien zrobi¢ to niezwlocznie po przypomnieniu sobie. Nie nalezy
stosowa¢ dawki podwojnej w celu uzupetienia pominietej dawki.

Przerwanie stosowania leku Biodroxil

Wazne jest przyjmowanie leku az do zakonczenia zaleconego cyklu leczenia. Nie nalezy przerywaé
leczenia wczesniej, nawet jesli pacjent poczuje si¢ lepiej. Zbyt weczesne odstawienie leku moze
spowodowaé nawrodt zakazenia. Jesli po zakonczeniu cyklu leczenia pacjent nadal czuje si¢ zle lub
poczuje sie gorzej w trakcie stosowania leku, powinien poinformowac o tym lekarza.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwo$ci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrocié sie
do lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowaé dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Mozliwe sa nastepujace ciezkie reakcje alergiczne zwigzane ze stosowaniem leku:

- $wiad,

- wysypka;

- pokrzywka;

- goraczka polekowa,;

- wstrzas anafilaktyczny (nagla, zagrazajaca zyciu reakcja alergiczna);

- obrzek powiek, twarzy, warg;

- cigzkie wysypki skérne, rowniez w postaci pecherzy, ktore moga obejmowac okolice oczu, ust,
gardfa i narzagdow plciowych;

- utrata przytomnosci (omdlenie).

Jesli wystapi ktorakolwiek z wymienionych wyzej reakcji alergicznych, konieczna jest pilna pomoc
lekarza. Nalezy odstawi¢ lek i skontaktowac¢ si¢ z lekarzem lub uda¢ sie do najblizszego szpitala.
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Inne dzialania niepozadane

Wystepujace Czesto (rzadziej niz u 1 na 10 osob):
reakcje nadwrazliwosci, $§wiad, wysypka, wyprysk alergiczny, pokrzywka, nudnos$ci, biegunka,
wymioty, bole brzucha, niestrawno$¢, zapalenie btony §luzowej jezyka.

Wystepujace niezbyt czesto (rzadziej niz u 1 na 100 oséb):
grzybica pochwy, ple§niawki.

Wystepujace rzadko (rzadziej niz u 1 na 1000 oséb):

zmniejszenie liczby réznych rodzajow krwinek (leukopenia, neutropenia, agranulocytoza),
zwigkszenie liczby niektorych rodzajow biatych krwinek (eozynofilia), zmniejszenie liczby plytek
krwi (matoptytkowos¢) mogace powodowac sktonnos$¢ do krwawien i powstawania siniakow, obrzgk
naczynioruchowy (obrzek powiek, twarzy, warg lub gardta), reakcje alergiczne z goraczka (objawy
choroby posurowiczej), zapalenie okreznicy, zastdj zokci, niewydolno$¢ watroby, zwigkszenie
warto$ci parametrow okreslajacych czynno$¢ watroby (AspAT, AIAT, fosfataza zasadowa), bole
stawow, srodmigzszowe zapalenie nerek, goraczka polekowa.

Wystepujace bardzo rzadko (rzadziej niz u 1 na 10 000 osob):

natychmiastowa, cigzka reakcja alergiczna (wstrzas anafilaktyczny), niedokrwisto$¢ spowodowana
rozpadem krwinek czerwonych (niedokrwisto$¢ hemolityczna), rumien wielopostaciowy
(sinoczerwone rumienie niekiedy z obecnoscia pecherzy na skorze w okolicy naturalnych otworow
ciata i btonach sluzowych jamy ustnej), pecherzowy rumien wielopostaciowy (zespot Stevensa-
Johnsona - choroba z nietrwatymi pecherzami pojawiajacymi si¢ na btonach §luzowych, gtownie jamy
ustnej i narzadow piciowych, ktore pekaja tworzac bolesne nadzerki), rzekomobloniaste zapalenie
jelita grubego (od lekkiego do zagrazajacego zyciu), nerwowos¢, zawroty glowy, bole glowy,
bezsennos¢, uczucie zmeczenia, kandydoza narzadow piciowych, zmiana wynikow niektorych badan
(patrz punkt 2 ,,Wptyw leku Biodroxil na wyniki badan laboratoryjnych”).

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielgegniarce.
Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktow Biobdjczych: Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa
tel.: + 48 22 49 21 301/faks: + 48 22 49 21 309/e-mail: ndl@urpl.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzieki zglaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢é Biodroxil

Lek nalezy przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C. Chroni¢ przed swiatlem i wilgocia.

Nie stosowac¢ tego leku po uplywie terminu waznosci zamieszczonego na opakowaniu po EXP.
Termin waznos$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Lekoéw nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
Co zawiera Biodroxil

Substancja czynna leku Biodroxil jest cefadroksyl. Jedna tabletka powlekana zawiera 1000 mg
cefadroksylu w postaci cefadroksylu jednowodnego (1049 mg).
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Pozostate sktadniki to: krzemionka koloidalna bezwodna, sodu laurylosiarczan, magnezu stearynian,

makrogol 6000, krospowidon, powidon, talk, celuloza mikrokrystaliczna.

Sktad otoczki: talk, tytanu dwutlenek (E 171), hypromeloza, woda oczyszczona.

Jak wyglada Biodroxil i co zawiera opakowanie
Blistry z folii Aluminium/PVC/PVDC w tekturowym pudetku.
Opakowanie zawiera 12 lub 20 tabletek powlekanych.

Podmiot odpowiedzialny i wytworca
Sandoz GmbH

Biochemiestrasse 10

6250 Kundl, Austria

W celu uzyskania bardziej szczegotowych informacji nalezy zwrdcic si¢ do:

Sandoz Polska Sp. z 0.0.
ul. Domaniewska 50 C
02-672 Warszawa

tel. 22 209 70 00

<Logo Sandoz>

Data ostatniej aktualizacji ulotki:

UR.DZL.ZLN.4020.3570-3919.2018



