CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWAPRODUKTU LECZNICZEGO

DURACETF, 500 mg, kapsutki

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

1 kapsulka zawiera 500 mg cefadroksylu (Cefadroxilum) w postaci cefadroksylu jednowodnego.
Substancja pomocnicza 0 znanym dziataniu — laktoza.
Petny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Kapsutki
Kapsulki nieprzezroczyste, zawierajgce proszek o barwie od biatej do biatawe;.

4, SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
41 Wskazania do stosowania

Cefadroksyl jest wskazany w leczeniu nastepujacych zakazen, jesli sa wywolane przez wrazliwe

szczepy bakteryjne:

- gornych i dolnych drog oddechowych, a w szczegdlnosci zapalenia gardta i migdatkoéw
podniebiennych spowodowanego przez paciorkowce beta-hemolizujace z grupy A,

- uktadu moczowego, wywotanych przez E. coli, P. mirabilis i Klebsiella spp.,

- skory i tkanek migkkich powodowanych przez gronkowce i (lub) paciorkowce,

- zapalenia szpiku,

- bakteryjnego zapalenia stawow.

(Wykazano, ze w zapobieganiu gorgczce reumatycznej skuteczne jest podawanie penicyliny droga
domigéniowa. Duracef na ogdt skutecznie usuwa paciorkowce z jamy ustnej i gardta. Jednak nie ma
danych na temat skutecznos$ci produktu leczniczego Duracef w zapobieganiu nawrotom goraczki
reumatycznej).

4.2 Dawkowanie i spos6b podawania

Duracef nalezy podawac raz, albo dwa razy na dobg, w zalezno$ci od rodzaju i nasilenia zakazenia
(patrz tabela dalej).

Duracef mozna podawa¢ doustnie niezaleznie od positkow, gdyz pokarm nie wplywa na jego
biodostepnos¢.

Leczenie nalezy prowadzi¢ przez co najmniej 48-72 h po ustgpieniu objawow klinicznych lub
potwierdzeniu usunig¢cia drobnoustrojow. Leczenie zakazen wywolanych przez paciorkowce
beta-hemolizujace powinno trwaé co najmniej 10 dni. W cigzkich zakazeniach (np. szpiku) moze
by¢ konieczne podawanie produktu leczniczego przez co najmniej 4 - 6 tygodni.



Dorofli i dzieci powyzej 12 lat (o masie ciala ponad 40 kg)

Wskazanie Dawka Kapsutki, 500 mg
dobowa

Niepowiktane zakazenia dolnych drog | 1do2g 2 do 4 kaps. raz na dobg
moczowych lub

1 do 2 kaps. 2 razy na dobe
Wszystkie inne zakazenia drog 24 2 kaps. 2 razy na dobg
moczowych
Zakazenia skory i tkanek migkkich 1lg 2 kaps. raz na dobe

lub

1 kaps. 2 razy na dobe
Zapalenie gardta i migdatkow 1lg 2 kaps. raz na dobe
wywotane przez paciorkowce beta- lub
hemolizujace z grupy A 1 kaps. 2 razy na dobe
Zakazenia gornych i dolnych drog
oddechowych
- lekkie 1g 1 kaps. 2 razy na dobg
- umiarkowane do cigzkich ldo2g 1 do 2 kaps. 2 razy na dobe
Zapalenie szpiku 29 2 kaps. 2 razy na dob¢
i bakteryjne zapalenie stawdw

Dzieci

Dzieciom zwykle podaje si¢ dobowa dawke 25 do 50 mg/kg mc. (w zapaleniu szpiku i bakteryjnym
zapaleniu stawdw - 50 mg/kg mc. na dobe) w dwaoch rownych dawkach (co 12 godzin), a w zapaleniu
gardla, migdatkéw i w liszajcu - w dobowej dawce jednorazowej™*.

Dostepny jest rowniez lek w postaci proszku do sporzadzania zawiesiny doustnej 250 mg/5 ml oraz
500 mg/5 ml.

Masa ciata Kapsultki

(ka) 500 mg

<5 kg -

5-10 kg -

10 - 20 kg 1 kaps. raz na dobe*
20 - 40 kg 1 kaps. 2 razy na dobg

Pacjenci z zaburzong czynnoscia nerek
U pacjentow z niewydolno$cig nerek dawkowanie produktu leczniczego Duracef nalezy dobrad
w zaleznosci od klirensu kreatyniny, aby zapobiec kumulacji leku, jak pokazano w ponizszej tabeli:

Klirens kreatyniny Stezenie kreatyniny Dawka Dawka Przerwa
(wmlimin/1,73m? pc) w surowicy (mg/dl) poczatkowa podtrzymujaca miedzy
dawkami
50-25 14-25 1g 500 mg 12 h
10-25 25-56 1lg 500 mg 24 h
0-10 >56 1g 500 mg 36 h

Pacjenci, u ktorych klirens kreatyniny wynosi powyzej 50 ml/min/1,73 m® pc. moga by¢ leczeni jak
pacjenci z prawidlowg czynnos$cig nerek.

U pigciu pacjentdw z bezmoczem wykazano, ze ok. 63% dawki 1 g podanej doustnie wydala sig¢
z organizmu podczas 6 - 8 godzinnej hemodializy.

4.3 Przeciwwskazania




Nadwrazliwos$¢ na substancje czynng, inne cefalosporyny lub na ktérgkolwiek substancje pomocniczg
wymieniong w punkcie 6.1

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Przed zastosowaniem produktu leczniczego Duracef nalezy ustali¢ czy pacjent nie wykazywat

W przesztosci nadwrazliwosci na cefadroksyl, inne cefalosporyny, penicyliny czy inne leki. Jesli
Duracef ma by¢ stosowany u pacjentow nadwrazliwych na penicyliny, nalezy zachowaé ostroznos¢,
poniewaz osoba nadwrazliwa na jeden z antybiotykow beta-laktamowych moze by¢ uczulona rowniez
na inne antybiotyki z tej grupy (nadwrazliwo$¢ krzyzowa). Reakcje takie moga obejmowac do 10%
populacji pacjentow, u ktorych kiedykolwiek wystgpita nadwrazliwo$¢ na penicyling. W przypadku
stwierdzenia reakcji alergicznej na Duracef nalezy przerwac leczenie. W razie wystapienia cigzkich
objawow nadwrazliwosci moze by¢ konieczne zastosowanie odpowiedniego leczenia (podawanie
adrenaliny, kortykosteroidow, lekéw przeciwhistaminowych).

W zwigzku ze stosowaniem wigkszosci lekow przeciwbakteryjnych, w tym leku Duracef zglaszano
wystepowanie biegunki zwigzanej z zakazeniem Clostridium difficile (ang. CDAD), ktora moze mie¢
posta¢ od tagodnej biegunki do zapalenia okr¢znicy zakonczonego zgonem. Nalezy bra¢ pod uwagg
wystapienie biegunki zwigzanej z zakazeniem Clostridium difficile u wszystkich pacjentéw, u ktérych
po antybiotykoterapii wystgpita biegunka. Konieczny jest doktadny wywiad, poniewaz wystepowanie
biegunki zwigzanej z zakazeniem Clostridium difficile notowano po uptywie ponad dwoch miesiecy
po podaniu lekéw przeciwbakteryjnych. W przypadku podejrzenia lub rozpoznania biegunki
zwigzanej z zakazeniem Clostridium difficile moze by¢ konieczne przerwanie podawania lekow
przeciwbakteryjnych nie stosowanych przeciw Clostridium difficile.

Nalezy zachowac ostroznos¢ stosujac produkt leczniczy Duracef u pacjentow z zaburzong czynnoscia
nerek (patrz punkt 4.2). Pacjentow ze stwierdzonym lub podejrzewanym zaburzeniem czynnosci
nerek nalezy przed leczeniem i w trakcie leczenia starannie obserwowac i przeprowadzi¢
odpowiednie badania laboratoryjne.

Przedtuzone stosowanie produktu leczniczego Duracef moze powodowa¢ rozwoj opornej flory
bakteryjnej. Nalezy prowadzi¢ doktadng obserwacje pacjenta. Jesli podczas leczenia produktem
leczniczym Duracef nastapi dodatkowe zakazenie, nalezy podja¢ odpowiednie leczenie.

Duracefnalezy ostroznie stosowac u pacjentow, ktorzy przebyli choroby uktadu pokarmowego,
zwlaszcza zapalenie okreznicy.

Produkt leczniczy zawiera laktozg, dlatego nie powinien by¢ stosowany u pacjentow z rzadko
wystepujaca dziedziczng nietolerancja galaktozy, niedoborem laktazy (typu Lapp) lub zespolem zlego
wchtaniania glukozy-galaktozy.

45 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

W czasie leczenia antybiotykami z grupy cefalosporyn wyniki testu Coombsa mogg by¢ falszywie
dodatnie. Wyniki badan hematologicznych lub testow antyglobulinowych oraz testu Coombsa,
uzywane do przeprowadzania prob krzyzowych w transfuzjologii, mogg by¢ dodatnie u noworodkow,
ktorych matki byty leczone przed porodem antybiotykami z grupy cefalosporyn.

4.6 Wplyw na plodnosé, cigze i laktacje

Wplyw na rozrodczos¢ byt badany u myszy i szczuréw z zastosowaniem dawek w wysokosci
11-krotnej dawki stosowanej u ludzi i nie stwierdzono negatywnego wptywu cefadroksylu na
rozrodczo$¢ lub wptywu uszkadzajacego na ptdd. Jednak brak jest odpowiednio udokumentowanych
I kontrolowanych badan u kobiet cigzarnych. Z tego powodu produkt leczniczy Duracef moze by¢
stosowany



w cigzy jedynie w przypadku zdecydowanej koniecznoSci.

Cefadroksyl przenika do mleka kobiecego, dlatego konieczna jest ostroznos¢ w przypadku podawania
go matkom karmigcym.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn
Duracef nie ma wptywu na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn.
4.8 Dzialania niepozadane

Dziatania niepozadane obserwowane po zastosowaniu cefadroksylu sg podobne do obserwowanych
po stosowaniu innych cefalosporyn.

Tabelaryczne zestawienie dziatan niepozadanych

Dziatania niepozadane zgtaszane w trakcie badan klinicznych oraz po wprowadzeniu produktu
leczniczego do obrotu zostaly przedstawione ponizej zgodnie z klasyfikacja uktadéw i narzadow
MedDRA oraz czgstoscig wystgpowania, wedtug nastepujacej konwencji: bardzo czgsto (>1/10);
czesto (>1/100 do <1/10), niezbyt czesto (=1/1 000 do <1/100), rzadko (>1/10 000 do <1/1 000);
bardzo rzadko (< 1/10 000); nieznana (czesto$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych
danych).

Klasyfikacja ukladow Czestosé . ce
. . . Dzialanie niepozadane
i narzadow wystepowania
Zakazenia i zarazenia Rzadko Zakazenie pochwy
pasozytnicze Nieznana Kandydoza narzadow ptciowych
Zaburzenia krwi i uktadu . Agranulocytoza, neutropenia i
Nieznana -

chtonnego trombocytopenia
o |y | Rl T e
immunologicznego Y ¥, reaxc) ’

choroba posurowicza

o o Czesto Biegunka, niestrawno$¢, nudnosci, wymioty
Zaburzenia Zotadka i jelit Nieznana Rzekomobtoniaste zapalenie okreznicy
Zaburzenia watroby i drog . Niewydolnos¢ watroby, cholestaza, zaburzenia
P Nieznana .
z6tciowych czynnosci watroby
Rzadko Pokrzywka, wysypka, $wiagd

Zaburzenia skory i tkanki Zespot Stevensa-Johnsona, rumien
podskornej Nieznana wielopostaciowy, toksyczno-rozptywna

martwica naskorka
Zaburzenia mig¢Sniowo- . . .

: . . . | Nieznana Bol stawow

szkieletowe i tkanki tacznej
Zaburzenia ukladu Nieznana Swiad narzadéw plciowych
rozrodczego i piersi 4 2 pICIOwY
ZabL_Jr;enla ogoln_e i stany Czesto Gorgezka
w miejscu podania
Badania diagnostyczne Nieznana Zwigkszenie aktywno$ci aminotransferaz

Opis wybranych dziatan niepozadanych

Reakcje zolgdkowo-jelitowe:

Podczas leczenia antybiotykami lub po jego zakonczeniu moze wystapi¢ rzekomobloniaste zapalenie
okreznicy. Opisywano wystepowanie nudnos$ci, wymiotow, niestrawnos$ci i biegunki. Podanie leku
podczas positku zmniejsza nudnosci, a nie ostabia wchtaniania.

Reakcje nadwrazliwosci:




Tak jak w przypadku innych cefalosporyn, obserwowano wystepowanie reakcji alergicznych, takich
jak: gorgczka, $wiad, wysypka, pokrzywka i obrzek naczynioruchowy. Reakcje te zwykle ustepowatly
po przerwaniu stosowania preparatu. Opisywano takze rumienia wielopostaciowego, zespotu
Stevensa-Johnsona, objawdw choroby posurowiczej i anafilaksji.

Inne reakcje: $wiad narzadéw ptciowych, kandydoza narzadow piciowych, zapalenie pochwy, bole
stawow, umiarkowana i przemijajgca neutropenia oraz nieznaczne zwigkszenie aktywnosci
aminotransferaz w surowicy. Tak jak w przypadku innych cefalosporyn, opisano takze przypadki
trombocytopenii i agranulocytozy. W badaniach porejestracyjnych stwierdzono wystepowanie
zaburzen czynnos$ci watroby, w tym zaburzenia zwigzane z zastojem z6fci oraz stwierdzono rzadkie
przypadki niewydolno$ci watroby spowodowane idiosynkrazjg. Ze wzgledu na spontaniczny sposéb
raportowania tych zdarzen, zwigzek przyczynowy ze stosowaniem preparatu Duracef nie zostat
ustalony.

Zglaszanie podejrzewanych dziatan niepozgdanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie 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 Produktéw Biobdjczych:

Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, tel.: + 48 22 49-21-301, fax: +48 22 49-21-309,

e-mail: ndl@urpl.gov.pl.

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

49 Przedawkowanie

Z danych uzyskanych od dzieci ponizej 6 lat po przypadkowym spozyciu penicyliny lub pochodnych
cefalosporyn w dawce do 250 mg/kg mc. (tj. 5-10-krotnie wiecej niz zalecana dawka) wiadomo,

ze nie powoduje to objawow przedawkowania i nie wymaga specyficznego leczenia. Zaleca si¢
prowadzenie obserwacji. W ciagu 72-godzinnej obserwacji u wigkszosci dzieci nie rozwijaty si¢
zadne objawy. U niektorych dzieci wystepowaly zaburzenia zotagdkowo-jelitowe i wysypka.

W przypadku przyjecia dawek wigkszych niz 250 mg/kg mc. zaleca si¢ oproznienie zoltadka
(wywotanie wymiotow lub ptukanie).

Informacja na temat mozliwo$ci zastosowania hemodializy - patrz punkt 4.2.

5. WELASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wiasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: Leki przeciwzakazne do stosowania ogo6lnego, cefalosporyny
I generacji, kod ATC: JO1DB05

W testach in vitro wykazano, ze cefalosporyny dziataja bakteriobojczo poprzez hamowanie syntezy
$ciany komorkowej bakterii.

Cefadroksyl in vitro dziata bakteriobdjczo na nastgpujace drobnoustroje: Streptococcus spp.
(paciorkowce beta-hemolizujace), S. pneumoniae, Staphylococcus spp. (koagulazo-dodatnie i -ujemne
oraz szczepy wytwarzajgce penicylinaze; szczepy oporne na metycyling sg niewrazliwe), E. coli,
Proteus mirabilis, Klebsiella spp., Moraxella (Branhamella) catarrhalis oraz gatunki Bacteroides

(z wyjatkiem B. fragilis).

Do innych, wrazliwych drobnoustrojéw Gram-ujemnych, naleza niektore szczepy H. influenzae.


mailto:ndl@urpl.gov.pl

Oporne na cefadroksyl sg enterokoki (E. faecalis i E. faecium). Lek nie dziata na szczepy z rodzaju
Enterobacter, Morganella morganii (dawniej Proteus morganii) oraz Proteus vulgaris. Nie dziata
takze na Pseudomonas spp. i Acinetobacter calcoaceticus (dawniej Mima i Herellea).

5.2 Wiasciwosci farmakokinetyczne

Cefadroksyl szybko wchtania si¢ po podaniu doustnym. Po podaniu pojedynczych dawek 500 mg

i 1 g $rednia warto$¢ maksymalnego st¢zenia w surowicy wynosi odpowiednio 16 1 28 pg/ml.
Mierzalne stgzenie w surowicy stwierdza si¢ 12 h po podaniu.

Wechtanianie przebiega podobnie w przypadku podania na czczo lub z pozywieniem.

Ponad 90% cefadroksylu wydala si¢ z moczem w postaci nie zmienionej w ciggu 24 h. Okres
polttrwania wynosi okoto 2 godzin.

Maksymalne stezenie w moczu po doustnym podaniu pojedynczej dawki 500 mg wynosi ok.

1800 pg/ml. Zwickszenie dawki na ogot powoduje proporcjonalny wzrost stgzenia leku w moczu.
Stezenie w moczu po podaniu dawki 1 g utrzymuje si¢ powyzej MIC dla wrazliwych drobnoustrojow
wywolujacych zakazenia drog moczowych przez 20-22 h.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Nie przeprowadzono dtugotrwatych badan rakotworczosci. Nie przeprowadzono testow toksycznosci
genetycznej.

6. SZCZEGOLOWE DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Magnezu stearynian, laktoza, krzemionka koloidalna bezwodna; w sktad otoczki wchodzg: Zelatyna,
tytanu dwutlenek.

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3 Okres waznoSci

3 lata.

6.4 Specjalne $rodki ostroznosci przy przechowywaniu

Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 30°C.
6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Blistry PVC/PVDC/Al, w tekturowym pudetku. Opakowanie zawiera 12 kapsulek (1 blister) lub 20
kapsutek (2 blistry po 10 kapsutek).

6.6 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace usuwania
Bez specjalnych wymagan.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU
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