Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

DURACEF 250 mg/5 ml proszek do sporzadzania zawiesiny doustnej
DURACEF 500 mg/5 ml proszek do sporzadzania zawiesiny doustnej

Cefadroxilum

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

informacje wazne dla pacjenta.

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

- W razie jakichkolwiek watpliwos$ci nalezy zwroci¢ sie do lekarza lub farmaceuty.

- Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym. Lek
moze zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy ich choroby sa 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 lek Duracef i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Duracef
Jak stosowac lek Duracef

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac lek Duracef

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

oL

1. Co to jest lek Duracef i w jakim celu si¢ go stosuje

Preparat Duracef zawiera cefadroksyl - antybiotyk z grupy cefalosporyn o dziataniu bakteriobdjczym
na wiele bakterii Gram - dodatnich i Gram - ujemnych. Mechanizm dziatania polega na hamowaniu
syntezy $ciany komorkowej bakterii.

Cefadroksyl jest wskazany w leczeniu nastepujacych zakazen, jesli s3 wywotane przez wrazliwe

szczepy bakteryjne:

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

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

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

- zapalenia szpiku,

- bakteryjnego zapalenia stawow.

(Wykazano, ze w zapobieganiu goraczce reumatycznej skuteczne jest podawanie penicyliny droga
domig$niowa. Duracef na ogét skutecznie usuwa paciorkowce z jamy ustnej 1 gardta. Jednak nie ma
danych na temat skutecznosci leku w zapobieganiu nawrotom goraczki reumatyczne;j).

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Duracef
Kiedy nie stosowa¢ leku Duracef
- jesli pacjent ma uczulenie na cefadroksyl, inne cefalosporyny lub ktorykolwiek z pozostatych

sktadnikow tego leku (wymienionych w punkcie 6).

Ostrzezenia i Srodki ostroznoSci
Przed rozpoczeciem stosowania leku Duracef nalezy omowic to z lekarzem lub farmaceuta.



Jesli Duracef ma by¢ stosowany u pacjentdéw nadwrazliwych na penicyliny, nalezy bra¢ pod uwagg,

ze osoba nadwrazliwa na jeden z antybiotykow beta-laktamowych moze by¢ uczulona rowniez na inne
antybiotyki z tej grupy (tzw. nadwrazliwos$¢ krzyzowa). Reakcje takie mogg obejmowac do 10%
populacji pacjentow, u ktérych kiedykolwiek wystapita nadwrazliwo$¢ na penicyling.

W przypadku stwierdzenia reakcji alergicznej na Duracef nalezy przerwac leczenie.

W razie wystgpienia ciezkich, ostrych objawoéw nadwrazliwos$ci moze by¢ konieczne szybkie
zastosowanie specjalnego leczenia.

W zwigzku ze stosowaniem wigkszosci lekow przeciwbakteryjnych, w tym leku Duracef, zgtaszano
wystepowanie biegunki zwigzanej z zakazeniem Clostridium difficile, ktéra moze mie¢ postac

od tagodnej biegunki do zapalenia okr¢znicy zakonczonego zgonem. Dlatego jesli u pacjenta podczas
leczenia lekiem Duracef lub po jego zakonczeniu wystapita biegunka, nalezy poinformowac o tym
lekarza. Lekarz moze podjac¢ decyzje o zaprzestaniu stosowania leku, jesli biegunka wystapita

w trakcie leczenia i w razie koniecznosci zaleci odpowiednie leczenie.

Nalezy zachowac ostrozno$¢ podczas stosowania leku Duracef u pacjentéw z niewydolnoscia nerek.
U pacjentow, u ktérych stwierdzono lub podejrzewa sie wystepowanie niewydolnos$ci nerek, przed
rozpoczeciem i W trakcie stosowania leku Duracef konieczna jest staranna obserwacja

i przeprowadzenie odpowiednich badan laboratoryjnych.

Przedtuzone stosowanie leku Duracef moze powodowac¢ rozwéj opornej flory bakteryjnej. Nalezy
prowadzi¢ doktadng obserwacje pacjenta. Jesli podczas stosowania leku Duracef wystapi dodatkowe
zakazenie, nalezy zgtosic¢ si¢ do lekarza, ktory podejmie odpowiednie $rodki.

W czasie leczenia antybiotykami z grupy cefalosporyn wyniki testu Coombsa mogg by¢ dodatnie.
Wyniki badan hematologicznych lub testow antyglobulinowych oraz testu Coombsa, uzywane

do przeprowadzania prob krzyzowych w transfuzjologii, moga by¢ dodatnie u noworodkow, ktorych
matki byty leczone przed porodem antybiotykami z grupy cefalosporyn.

Lek nalezy ostroznie stosowac u pacjentéw, ktorzy przebyli choroby uktadu pokarmowego, zwtaszcza
zapalenie okreznicy.

Lek Duracef a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta obecnie

lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac.

Probenecyd (stosowany w dnie moczanowej) moze powodowac zwigkszenie stezenia cefadroksylu
W 0S0CzU.

Duracef z jedzeniem i piciem
Duracef mozna podawac niezaleznie od positkow, gdyz pokarm nie wplywa na jego biodostepnosc.
Podanie leku podczas positku zmniejsza nudnosci, a nie ostabia wchlaniania.

Ciaza i karmienie piersia

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

Badania u zwierzat nie wykazaty szkodliwego dziatania na rozwoj ptodu, jednak brak odpowiednio
udokumentowanych i kontrolowanych badan u kobiet ci¢zarnych i z tego powodu Duracef moze by¢
stosowany w cigzy jedynie w przypadku zdecydowanej koniecznosci.

Cefadroksyl przenika do mleka ludzkiego, dlatego konieczna jest ostrozno$¢ w przypadku podawania
leku Duracef matkom karmigcym.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn
Duracef nie ma wptywu na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn.



Lek Duracef zawiera sacharoze.

Lek Duracef o mocy 250mg/5ml zawiera 2433,7 mg sacharozy w kazdych 5ml. Lek Duracef 0 mocy
500mg/5ml zawiera 2185,75 mg sacharozy w kazdych 5ml. Nalezy to wzia¢ pod uwage u pacjentéw z
cukrzycg. Jezeli stwierdzono wczesniej u pacjenta nietolerancje niektdrych cukréw, pacjent powinien
skontaktowac si¢ z lekarzem przed przyjeciem leku

Lek Duracef zawiera sodu benzoesan (E 211).

Lek Duracef o mocy 250 mg/5 ml zawiera 4,5 mg sodu benzoesanu w kazdych 5 ml co odpowiada
0,9 mg/ml.

So6l kwasu benzoesowego moze zwigkszac ryzyko zottaczki (zazotcenie skory i biatkowek oczu) u
noworodkow (do 4. tygodnia zycia).

Lek Duracef o mocy 500 mg/5 ml zawiera 4 mg sodu benzoesanu w kazdych 5 ml co odpowiada 0,8
mg/ml.

S6l kwasu benzoesowego moze zwigkszaé ryzyko zottaczki (zazélcenie skory i biatkdwek oczu)

u noworodkow (do 4. tygodnia zycia).

Lek Duracef zawiera séd.

Lek Duracef o mocy 250 mg/5 ml w kazdych 5 ml zawiera 0,72 mg sodu (0,03 mmol).

Lek Duracef o mocy 250 mg/5 ml zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na 5 ml to znaczy lek
uznaje si¢ za ,,wolny od sodu”.

Lek Duracef o mocy 500 mg/5 ml w kazdych 5 ml zawiera 0,64 mg sodu (0,028 mmol).
Lek Duracef o mocy 500 mg/5 ml zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na 5 ml to znaczy lek
uznaje si¢ za ,,wolny od sodu”.

3. Jak stosowaé lek Duracef

Ten lek nalezy zawsze stosowaé zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwosci nalezy zwrdcic¢
sie do lekarza lub farmaceuty.

Duracef stosuje si¢ raz albo dwa razy na dobe, w zaleznosci od rodzaju i nasilenia zakazenia.

Lek nalezy przyjmowac przez co najmniej 48-72 godziny po ustgpieniu objawow klinicznych

lub potwierdzeniu usunigcia drobnoustrojow. Leczenie zakazen wywotlanych przez paciorkowce
beta-hemolizujace powinno trwac co najmniej 10 dni. W cigzkich zakazeniach (np. szpiku) moze by¢
konieczne podawanie leku przez co najmniej 4-6 tygodni.

Duracef mozna podawac niezaleznie od positkow, gdyz pokarm nie wptywa na wchtanianie substancji
czynnej.

Dorosli i mlodziez powyzej 12 lat (o masie ciala ponad 40 kg)

Wskazanie Dawka Dawkowanie

dobowa Zawiesina, 500 mg/5 ml
Niepowiktane zakazenia dolnych drog ldo2g 1 do 2 tyzeczek* 2 razy na dobe
moczowych 2 do 4 tyzeczek raz na dobe
Wszystkie inne zakazenia drog moczowych 24 2 tyzeczki 2 razy na dobe
Zakazenia skory i tkanek migkkich 19 2 tyzeczki raz na dobeg

lub 1 tyzeczka 2 razy na dobe

Zapalenie gardta i migdatkow 1lg 2 tyzeczki raz na dobg
wywolane przez paciorkowce beta- lub 1 tyzeczka 2 razy na dobe
hemolizujgce z grupy A przez co najmniej 10 dni




Zakazenia gornych i dolnych drog

oddechowych

- fagodne 19 1 tyzeczka 2 razy na dobe

- umiarkowane do ciezkich ldo2g 1 do 2 lyzeczek 2 razy na dobe
Zapalenie szpiku

i bakteryjne zapalenie stawow 29 2 tyzeczki 2 razy na dobe

*Lyzeczka dozujaca o pojemnosci 5 ml

Stosowanie u dzieci

Dzieciom zwykle podaje si¢ dobowg dawke 25 do 50 mg/kg mc. (w zapaleniu szpiku i bakteryjnym
zapaleniu stawow - 50 mg/kg mc. na dob¢) w dwoch rownych dawkach (co 12 godzin), a w zapaleniu
gardta, migdatkow i w liszajcu - w dobowej dawce jednorazowej**.

Masa ciata Zawiesina doustna

(kg) 250 mg/5 ml 500 mg/5 ml
5-10kg 1 tyzeczka raz na dobg -

10-20kg 1 tyzeczka 2 razy na dobg 1 tyzeczka raz na dobe
20-40 kg 2 tyzeczki 2 razy na dobg 1 tyzeczka 2 razy na dobe

*Lyzeczka dozujaca o pojemnosci 5 ml
W leczeniu zakazen wywotanych przez paciorkowce beta-hemolizujace terapeutyczne dawki leku
Duracef nalezy stosowac przez co najmniej 10 dni.

Pacjenci z zaburzong czynnoS$cig nerek
U pacjentéw z niewydolnoS$cig nerek lekarz ustali dawkowanie preparatu Duracef na podstawie
klirensu kreatyniny.

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

Pacjenci, u ktorych klirens kreatyniny wynosi powyzej 50 ml/min/1,73 m? mogg by¢ leczeni jak
pacjenci z prawidtowa czynnoscia nerek.

Sposéb przygotowania zawiesiny doustnej z proszku do sporzadzenia zawiesiny doustnej
Duracef (butelki 60 ml i 100 ml)

Nalezy wstrzasna¢ butelkg w celu rozluznienia proszku.

Nastepnie doda¢ wode w dwoch porcjach (wstrzasnaé po dodaniu pierwszej porcji wody; uzupetnic¢
drugg porcja wody do poziomu zaznaczonego na etykiecie). Po kazdym dodaniu wody nalezy
odwroci¢ butelke do gory dnem i dobrze wstrzasngé zawartosc.

5 ml gotowej zawiesiny zawiera, zaleznie od leku, 250 mg lub 500 mg cefadroksylu w postaci
jednowodzianu.

Przygotowana zawiesina doustna jest trwata w temperaturze pokojowej przez 7 dni, a w lodowce przez
14 dni.



Przed uzyciem nalezy dobrze wstrzasna¢ zawarto$¢ butelki. Butelke nalezy doktadnie zakrecac.
Po 7 dniach przechowywania w temperaturze pokojowej lub 14 dniach przechowywania w lodéwce
nie zuzyta zawiesina nie nadaje si¢ do stosowania.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Duracef

Nie obserwowano objawdw przedawkowania po przyjeciu cefadroksylu w dawce do 250 mg/kg mc.
(zalecana jest obserwacja pacjenta i ewentualne leczenie objawowe). W przypadku przyjecia
cefadroksylu w dawce powyzej 250 mg/kg mc. zaleca si¢ oproznienie zotadka (wywotanie wymiotow
lub ptukanie zotadka).

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

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

Jezeli wystapi ktorekolwiek z ponizszych dzialan niepozadanych, nalezy przerwa¢ stosowanie
leku i niezwlocznie skontaktowa¢ si¢ z lekarzem:
— Reakcja alergiczna z obrzekiem zlokalizowanym w obrgbie twarzy, warg, jamy ustnej, jezyka
i (lub) gardta (obrzek naczynioruchowy). Moze to wywota¢ uczucie zaciskania w gardle,
trudnos$ci w potykaniu i oddychaniu.
— Nagle, zagrazajace zyciu reakcje alergiczne dotyczace catego organizmu (reakcje
anafilaktyczne).
— Cigzkie reakcje skorne, takie jak rumien wielopostaciowy martwica toksyczno-rozptywna
naskorka, zespot Stevensa-Johnsona, charakteryzujace si¢ wystepowaniem rozleglych zmian
w postaci wysypki z pecherzami na skorze i w obrebie bton sluzowych, rozlegta martwica i
odwarstwianiem si¢ naskorka.
— Choroba posurowicza objawiajgca si¢ gorgczks, swedzaca wysypka, bolami stawow,
powigkszeniem we¢ziow chlonnych.
— Cigzka, uporczywa biegunka, czasami z domieszka krwi lub $luzu, przebiegajaca niekiedy z
goraczka i1 bolem brzucha (rzekomobtoniaste zapalenie okreznicy).

Czestos¢ wystepowania wyzej wymienionych, cigzkich dziatan niepozadanych jest nieznana (nie moze
by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych).

Ponadto, w trakcie badan klinicznych oraz po wprowadzeniu leku do obrotu zglaszano nastgpujace
dzialania niepozadane:

Czesto (wystepujace u mniej niz 1 na 10 oséb):
- gorgczka,
- biegunka, niestrawno$¢, nudno$ci, wymioty.

Rzadko (wystepujace u mniej niz 1 na 1000 oséb):
- zakazenie pochwy,
- pokrzywka, wysypka, §wiad,

Nieznana (czesto$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych):
- zakazenia grzybicze narzadoéw plciowych,
- $wiad narzadow plciowych,
- agranulocytoza, neutropenia (znaczne zmniejszenie liczby biatych krwinek zwanych
granulocytami),
- mala liczba ptytek krwi (trombocytopenia),
- inne reakcje nadwrazliwosci, nieopisane powyzej,



- niewydolno$¢ watroby, problemy z przeptywem zoétci (cholestaza), zaburzenia czynnosci
watroby,

- bol stawow,

- zwigkszenie aktywnosci enzymow watrobowych (aminotransferaz).

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane
mozna zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozgdanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow
Biobojczych:

Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa

Tel.: 22 49-21-301,

Fax: 22 49-21-309,

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

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ lek Duracef

Przechowywaé w temperaturze ponizej 25°C.
Przygotowang zawiesing mozna przechowywac 7 dni w temperaturze ponizej 25°C lub 14 dni
w lodéwee, tj. w temperaturze od 2°C do 8°C.

Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac¢ tego leku po uptywie terminu waznos$ci zamieszczonego na pudetku po: Termin
waznos$ci (EXP). Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien danego miesigca.

Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji lub domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytac
farmaceutg co zrobi¢ z lekami, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Duracef

- Substancjg czynna leku jest cefadroksyl w postaci cefadroksylu jednowodnego.
Proszek do sporzadzenia zawiesiny doustnej, 250 mg/5 ml: 5 ml gotowej zawiesiny zawiera
250 mg cefadroksylu w postaci cefadroksylu jednowodnego.
Proszek do sporzadzenia zawiesiny doustnej, 500 mg/5 ml: 5 ml gotowej zawiesiny zawiera
500 mg cefadroksylu w postaci cefadroksylu jednowodnego.

— Pozostale sktadniki leku to: sodu benzoesan (E 211), sacharoza, tytanu dwutlenek, guma
ksantanowa, Tween 40 (1% rozcierka z sacharozg), aromat cytrynowy, aromat truskawkowy,
aromat malinowy, aromat Refrachissment.

Jak wyglada lek Duracef i co zawiera opakowanie
Lek w postaci proszku do sporzadzania zawiesiny doustnej jest dostepny w butelkach HDPE

z polietylenowg nakretka, z proszkiem do sporzadzania 60 ml lub 100 ml zawiesiny, w tekturowym
pudetku z dotaczong tyzeczka dozujaca.



Podmiot odpowiedzialny:
Bausch Health Ireland Limited
3013 Lake Drive

Citywest Business Campus
Dublin 24, D24PPT3

Irlandia

Wytwoérca:

PenCef Pharma GmbH
Schiitzenanger 9
37081 Gottingen
Lower Saxony
Niemcy

Data ostatniej aktualizacji ulotki:



