CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Biodroxil, 250 mg/5 ml, proszek do sporzadzania zawiesiny doustnej
Biodroxil, 500 mg/5 ml, proszek do sporzadzania zawiesiny doustnej

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Biodroxil, 250 mg/5ml
5 ml (1 tyzka miarowa) przygotowanej zawiesiny zawiera 262 mg cefadroksylu jednowodzianu,
co odpowiada 250 mg cefadroksylu (Cefadroxilum).

Biodroxil, 500 mg/5 ml
5 ml (1 tyzka miarowa) przygotowanej zawiesiny zawiera 525 mg cefadroksylu jednowodzianu,
co odpowiada 500 mg cefadroksylu (Cefadroxilum).

Substancja pomocnicza o znanym dziataniu: sacharoza.

Petny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Proszek do sprzadzania zawiesiny doustne;.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

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

Biodroxil skutecznie eradykuje paciorkowce beta-hemolizujace grupy A z gardla, ale produkt
leczniczy nie jest wskazany w zapobieganiu goraczce reumatyczne;j.

Produktu leczniczego Biodroxil nie nalezy stosowac¢ w ciezkich zakazeniach ogoélnoustrojowych,
w ktorych skuteczniejsze sg cefalosporyny oporne na dziatanie beta-laktamaz.

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania

Dawkowanie

Spozywanie positkow nie wptywa na biodostepnos¢ i w konsekwencji chemioterapeutyczna
skutecznos$¢ produktu Biodroxil, dlatego mozna go przyjmowac zaré6wno na czczo, jak i podczas
positkow.

Dawkowanie u dorostych i u dzieci o masie ciala wiekszej niz 40 kg
0Od 500 mg do 1g dwa razy na dobe co 12 godzin, w zaleznosci od cigzkosci zakazenia.
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W zakazeniach skory i tkanek mickkich oraz w niepowiktanych zakazeniach uktadu moczowego:
1 g jeden raz na dobg.

W leczeniu zakazen wywolanych przez paciorkowce beta-hemolizujace Biodroxil nalezy stosowaé
przez co najmniej 10 dni.

Dawkowanie u dzieci o masie ciala mniejszej niz 40 kg.

<lroku 25 mg/kg mc. na dob¢ w dawkach podzielonych.
1- 6 lat 250 mg dwa razy na dobe.
>6 lat 500 mg dwa razy na dobe.

Dawkowanie u 0s6b w podeszlym wieku
U o0s6b w podesztym wieku (z wyjatkiem pacjentow z zaburzeniami czynnosci nerek) nie jest
konieczne dostosowanie dawki lub zachowanie specjalnych srodkoéw ostroznosci.

Dawkowanie u pacjentdéw z zaburzeniami czynno$ci nerek

U pacjentdéw z zaburzeniami czynnosci nerek dawke produktu leczniczego nalezy ustala¢ na podstawie
klirensu kreatyniny w celu unikni¢cia gromadzenia si¢ leku w organizmie. Nalezy réwniez
kontrolowa¢ stezenie leku w surowicy.

U pacjentéw z klirensem kreatyniny wigkszym niz 50 ml/min nie jest konieczna zmiana dawkowania.
U pacjentoéw z klirensem kreatyniny 50 ml/min lub mniejszym zalecany jest nastepujacy schemat
dawkowania (na podstawie klirensu kreatyniny wyrazonego w ml/min/1,73 m?).

Pacjenci z niewydolnoscig nerek moga by¢ leczeni poczatkows dawka 500 mg do 1000 mg produktu
Biodroxil. Kolejne dawki moga by¢ podawane zgodnie z nastepujacym schematem:

Klirens kreatyniny Dawka Przerwa miedzy dawkami
0 - 10 ml/min/1,73 m? 500 - 1000 mg 36 godzin

11 - 25 ml/min/1,73 m? 500 - 1000 mg 24 godziny

26 - 50 ml/min/1,73 m’ 500 - 1000 mg 12 godzin

Cefadroksyl mozna usuna¢ z organizmu metoda hemodializy.

Sposob podawania
Sposob przygotowania zawiesiny doustnej — patrz punkt 6.6.
Zawiesing nalezy podawac z duzg iloscig ptynu.

4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwos¢ na substancje czynng lub na ktérakolwiek substancj¢ pomocnicza wymieniong
w punkcie 6.1.
Stwierdzona lub podejrzewana nadwrazliwo$¢ na cefalosporyny.

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

U pacjentdéw z reakcja nadwrazliwosci na penicyline w wywiadzie cefadroksyl nalezy stosowaé
ostroznie. Istniejg dowody na czesciowa krzyzowa reakcje nadwrazliwosci pomigdzy penicylinami

a cefalosporynami. W przypadku wystgpienia reakcji nadwrazliwosci na Biodroxil (np. pokrzywka,
wysypka, §wiad, obnizenie ci$nienia t¢tniczego, przyspieszenie czynnosci serca, trudnosci w oddychaniu,
omdlenie) leczenie nalezy przerwac i w zaleznosci od cigzkoS$ci reakcji rozpoczaé terapi¢ pacjenta
powszechnie stosowanymi w takim przypadku lekami (katecholaminy, kortykosteroidy i (lub) leki
przeciwhistaminowe).
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Poniewaz doswiadczenie w stosowaniu produktu Biodroxil u wcze$niakdéw i noworodkow jest
ograniczone, nalezy zachowac ostroznos¢ podczas leczenia pacjentow z tej grupy.

Tak jak w przypadku wszystkich antybiotykow, przedtuzone stosowanie cefadroksylu moze
spowodowa¢ namnozenie si¢ opornych drobnoustrojow (np. drozdzakow).

Podobnie jak podczas stosowania innych antybiotykow o szerokim spektrum dzialania, obserwowano
wystgpienie rzekomobloniastego zapalenia okreznicy, czasami o przebiegu zagrazajacym zyciu.
Nalezy o tym pamietaé, jesli u pacjenta wystapita biegunka w trakcie lub po zakonczeniu leczenia
produktem Biodroxil. W przypadku wystgpienia tego dziatania niepozadanego nalezy natychmiast
przerwac leczenie produktem leczniczym Biodroxil i wdrozy¢ odpowiednie postgpowanie lecznicze
(np. poda¢ doustnie wankomycyne w dawce 250 mg cztery razy na dobe). Nie nalezy podawac lekow
hamujacych perystaltyke jelit.

U pacjentdow z zaburzeniami czynno$ci nerek nalezy zachowac ostroznos¢. W przypadku cigzkiej
niewydolnosci nerek nalezy wydhuzy¢ przerwy migdzy kolejnymi dawkami (patrz punkt 4.2). Tak jak
w przypadku wszystkich antybiotykow (szczegdlnie w przypadku dluzszego leczenia), nalezy
kontrolowa¢ czynno$¢ nerek, watroby oraz obraz morfologiczny krwi.

W trakcie przedtuzonego leczenia cefadroksylem mogg pojawic si¢ objawy niedoboru witaminy K
(krwawienia) lub witaminy B (zapalenie btony $luzowej jamy ustnej, jezyka, zapalenie nerwow
obwodowych, zmniejszenie faknienia).

Pacjenci z cigzkimi zaburzeniami zotagdkowo-jelitowymi nie powinni przyjmowaé cefadroksylu.
Biegunka moze zmniejsza¢ wchtanianie lekow 1 w rezultacie ostabia¢ ich skutecznos¢.

Ciezkie, zagrazajace zyciu zakazenia powinny by¢ leczone poczatkowo cefalosporynami w postaci
dozylne;j.

Biodroxil zawiera sacharoze. Pacjenci z rzadkimi dziedzicznymi zaburzeniami zwigzanymi
z nietolerancja fruktozy, zespolem zlego wchlaniania glukozy-galaktozy lub niedoborem sacharazy-
izomaltazy nie powinni przyjmowac tego produktu leczniczego.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Cefadroksyl nie powinien by¢ stosowany jednocze$nie z tetracyklinami, erytromycyna, sulfonamidami
czy chloramfenikolem, poniewaz mozliwe jest dzialanie antagonistyczne.

Jednoczesne stosowanie probenecydu w przypadku dtuzszego stosowania cefadroksylu moze
powodowac jego wigksze stezenie w surowicy.

Nalezy unikac¢ jednoczesnego stosowania produktu Biodroxil i innych potencjalnie nefrotoksycznych
lekow, takich jak aminoglikozydy, polimiksyna B, kolistyna oraz duzych dawek petlowych lekow
moczope¢dnych, poniewaz jednoczesne stosowanie tych lekow powoduje nasilenie dziatania
nefrotoksycznego.

Tak jak w przypadku leczenia innymi cefalosporynami (w duzych dawkach), przy jednoczesnym
dhugotrwatym stosowaniu lekow przeciwzakrzepowych lub inhibitorow agregacji ptytek krwi nalezy
czesto kontrolowac¢ parametry krzepnigcia krwi w celu unikni¢cia dziatan niepozadanych w postaci
krwawienia.

Tak jak inne antybiotyki, cefadroksyl moze zmniejszac¢ skutecznos¢ srodkow antykoncepcyjnych.

Biodroxil wigze si¢ z kolestyraming, co moze zmniejsza¢ jego biodostepnosc.
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Wptyw na wyniki badan laboratoryjnych

U pacjentéw leczonych cefadroksylem obserwowano fatszywie dodatni odczyn Coombsa.

U pacjentéw leczonych cefadroksylem obserwowano falszywie dodatnie wyniki testu na obecnos¢
glukozy w moczu, jesli do wykrywania cukru w moczu stosowany byt odczynnik Benedicta lub
roztwor Fehlinga. U pacjentow leczonych produktem Biodroxil glukoze w moczu nalezy oznaczaé
metodami enzymatycznymi z glukooksydaza.

4.6 Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

Mimo ze badania na zwierzgtach i doswiadczenia kliniczne nie udowodnily dziatania teratogennego,
bezpieczenstwo stosowania cefadroksylu podczas cigzy nie zostato udowodnione.

Cefadroksyl przenika do mleka kobiecego. Kobiety karmigce piersia i leczone produktem leczniczym
Biodroxil powinny w trakcie leczenia i w dwa dni po jego zakonczeniu odciagaé pokarm, a nastepnie
g0 usunac.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn
Nie jest znany.
4.8 Dzialania niepozadane

Ze wzgledu na czestosé, dzialania niepozadane podzielono na wystgpujace:
bardzo czgsto: (21/10)

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), z pojedynczymi przypadkami wiacznie.

Zaburzenia ukladu immunologicznego

Czesto: reakcje nadwrazliwosci, $wiad, wysypka, pokrzywka, gorgczka polekowa

Rzadko: obrzgk naczynioruchowy, choroba posurowicza, rumien wielopostaciowy, anafilaksja, zespot
Stevensa-Johnsona

Bardzo rzadko: wstrzas anafilaktyczny

Zaburzenia Zoladka i jelit/zaburzenia metabolizmu i odzywiania
Czesto: nudnosci, biegunka, wymioty, bole brzucha

Rzadko: zapalenia okr¢znicy, w tym rzekomobloniaste zapalenie okreznicy
Bardzo rzadko: zapalenie jezyka

Zaburzenia ukladu nerwowego
Bardzo rzadko: nerwowos¢, zawroty glowy, bole glowy, bezsenno$é

Zaburzenia watroby i drég zétciowych
Rzadko: niewielkie zwigkszenie aktywno$ci aminotransferaz
Pojedyncze przypadki: cholestaza, idiosynkratyczna niewydolno$¢ watroby

Zaburzenia krwi i ukladu chlonnego

Rzadko: neutropenia, leukopenia, matoptytkowos¢, eozynofilia i agranulocytoza (ustepujaca po
odstawieniu leku)

Pojedyncze przypadki: niedokrwisto§¢ hemolityczna o podtozu immunologicznym

Zakazenia i zaraZenia pasozytnicze
Bardzo rzadko: kandydoza narzadéw ptciowych

Zaburzenia miesniowo-szkieletowe i tkanki lacznej
Czesto: bble stawowe
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Zaburzenia nerek i drég moczowych
Rzadko: $rédmigzszowe zapalenie nerek

Inne
Bardzo rzadko: goraczka.

4.9 Przedawkowanie

Brak badan klinicznych dotyczacych przedawkowania cefadroksylu. Biorac pod uwage dane
dotyczace przedawkowania innych cefalosporyn, mozna spodziewac si¢ nast¢gpujacych objawow
zwigzanych z przedawkowaniem: nudnosci, omamy, nadreaktywno$¢, objawy pozapiramidowe, stany
pomroczne lub nawet $pigczka oraz ostabienie czynnosci nerek.

Pierwsza pomoc po przyjeciu dawki toksycznej polega na natychmiastowym wywotaniu wymiotow
lub ptukaniu zotadka, oraz, jesli to konieczne, hemodializie. Nalezy kontrolowa¢ czynnos$¢ nerek,
bilans wodno-elektrolitowy i w razie koniecznos$ci podja¢ dziatania w celu jego normalizacji.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 WiasciwoS$ci farmakodynamiczne

Cefadroksyl nalezy do cefalosporyn, antybiotykow o dziataniu bakteriobdjczym in vitro na wiele
Gram dodatnich i Gram ujemnych drobnoustrojéw. Hamuje synteze mukopeptydow w $cianie
bakterii, czyniac j3 niepelnowartosciowa i osmotycznie niestabilng.

Dziatanie in vivo jest zazwyczaj bakteriobojcze, w zaleznosci od wrazliwosci drobnoustrojow, dawki
leku, stgzenia w tkankach oraz szybkos$ci namnazania bakterii.

Cefadroksyl jest bardziej skuteczny wobec drobnoustrojow szybkorosnacych, wytwarzajacych $ciane
komoérkowa. Do wrazliwych drobnoustrojow Gram dodatnich nalezg: gronkowce wytwarzajace

i niewytwarzajace penicylinaze, paciorkowce beta-hemolizujace, Steptococcus pneumoniae

1 Streptococcus pyogenes.

Do wrazliwych drobnoustrojow Gram ujemnych naleza: Escherichia coli, gatunki Klebsiella, Proteus
mirabilis, Moraxella (Branhamella) catarrhalis oraz Bacteroides spp. (oprocz Bacteroides fragilis

i niektorych szczepow Haemophilus influenzae).

5.2 Wiasciwosci farmakokinetyczne

Cefadroksyl po doustnym podaniu jest bardzo szybko wchtaniany. Pokarm nie wptywa na
biodostepnos¢ leku. Po przyjeciu pojedynczej dawki 500 lub 1000 mg $rednie najwyzsze stgzenie

w surowicy wynosito, odpowiednio, 16 i 28 pg/ml. Po 12 godzinach od podania mozna byto okresli¢
stezenie leku w surowicy. Ponad 90% leku wydalane jest w niezmienionej postaci w moczu w ciagu
24 godzin.

Najwigksze stezenie w moczu po podaniu dawki 500 mg wynosi okoto 1800 pg/ml.

Zwigkszenie dawki na ogot powoduje rowniez zwigkszone stezenie leku w moczu. Po doustnym
podaniu lek osiaga skuteczne st¢zenie terapeutyczne w ptucach, migdatkach, watrobie, pecherzyku
z6lciowym, przewodzie zotciowym, gruczole krokowym, kosciach, mig$niach, w torebce stawowe;j,
jak réwniez w $linie, plwocinie, ptynie optucnowym, w zotci i mazi stawowej. Okres pottrwania
wynosi okoto 80-120 minut, a wigzanie z biatkami osocza okoto 20%. Ponadto cefadroksyl jest
rozpuszczalny w lipidach (0,19 mg/ml eteru) i w wodzie (12,79 mg/ml).

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Toksyczno$¢ po podaniu pojedynczym

Toksyczno$¢ cefadroksylu jest bardzo mata. Badania na zwierzetach nie wykazaty zadnej ostrej
toksycznosci po doustnym podaniu leku. Wartosci LD50 u szczurdéw po doustnym podaniu osiagaja
8000 mg/kg masy ciala.
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Toksyczno$¢ po podawaniu wielokrotnym
Badania dlugoterminowe u szczurow z zastosowaniem dawek do 1000 mg/kg mc./dobe nie wykazaty
zadnego wptywu toksycznego na parametry hematologiczne, biochemiczne i histologiczne.

Rakotwoérczos¢ i toksyczny wptyw na reprodukceje
W badaniach na zwierzgtach nie stwierdzono dziatania teratogennego, mutagennego, rakotworczego.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Krzemionka koloidalna

Sacharyna

Magnezu stearynian

Guma guar

Tytanu dwutlenek (E171)

Substancja poprawiajgca smak i zapach brzoskwiniowo-morelowa
Talk

Sacharoza

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne
Nie dotyczy.
6.3 OKkres waznoSci

Proszek: 3 lata
Przygotowana zawiesina: 14 dni

6.4 Specjalne Srodki ostrozno$ci podczas przechowywania

Proszek
Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25°C. Chroni¢ przed wilgocia i $wiattem.

Przygotowana zawiesina
Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25°C. Chroni¢ przed §wiatlem.

6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Butelka z ciemnego szkta o pojemnosci 60 ml (45 g proszku do sporzadzania 60 ml zawiesiny)
i 100 ml (75 g proszku do sporzadzania 100 ml zawiesiny), zabezpieczona plastikowa nasadka,
w tekturowym pudetku.

6.6  Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego do
stosowania

Sposdb przygotowania zawiesiny:

Butelke napenié¢ przegotowana ostudzong wodg do poziomu nieznacznie ponizej pierscienia na
butelce i silnie wstrzasnaé¢. Nastgpnie uzupetni¢ woda do poziomu pierscienia i ponownie silnie
wstrzasngc. Przed kazdym uzyciem butelke nalezy wstrzasnac.
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7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE
DO OBROTU

Sandoz GmbH

Biochemiestrasse 10

6250 Kundl, Austria

8. NUMERY POZWOLEN NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Biodroxil 250 mg/5ml Pozwolenie nr 7802

Biodroxil 500 mg/5ml Pozwolenie nr 7803

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

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 3.08.1998 r.

Data przedtuzenia pozwolenia:

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO
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