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1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

BIODROXIL, 500 mg, kapsulki

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

1 kapsutka zawiera 525 mg jednowodzianu cefadroksylu, co odpowiada 500 mg cefadroksylu
(Cefadroxilum).

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Kapsufki.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Preparat Biodroxil jest skuteczny w leczeniu zakazen wywotanych przez drobnoustroje wrazliwe na
cefadroksyl, takich jak:

- zakazenia gornych drog oddechowych, szczegdlnie zapalenie gardta i migdatkow podniebiennych
wywolywane przez paciorkowce beta hemolizujace grupy A.

- niepowiklane zakazenia drog moczowych wywolane przez Escherichia coli, Proteus mirabilis
i Klebsiella pneumoniae.

- zakazenia skory i tkanek migkkich wywolane przez gronkowce i (lub) paciorkowce.

Biodroxil skutecznie eradykuje paciorkowce beta-hemolizujace grupy A z gardta, ale preparat nie jest
wskazany w zapobieganiu goraczce reumatyczne;.

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

4.2 Dawkowanie i sposob podawania

Dawkowanie

Spozywanie positkow nie wplywa na biodostepnoéc¢ i w konsekwencji chemioterapeutyczna
skutecznos¢ preparatu Biodroxil, w zwiazku z czym preparat mozna przyjmowac zarOWno na ¢zczo
jak i podczas positkow.

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

Dawkowanie u dorostych i u dzieci o masie ciala wigkszej niz 40 kg:
Od 500 mg do 1000 mg dwa razy w ciagu doby co 12 godzin, w zaleznosci od cigzkosci zakazenia.
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Dawkowanie u dzieci w wieku powyzej 6 lat 0 masie ciala mniejszej niz 40 kg:

500 mg dwa razy na dobg.

U mlodszych dzieci nalezy stosowac preparat Biodroxil w postaci zawiesiny doustnej. Szczegolowe
informacje znajduja si¢ w ChPL produktu Biodroxil, granulat do sporzadzania zawiesiny doustnej.

Dawkowanie u 0s6b w podeszlym wieku:
U o0s6b w podesztym wieku, oprocz pacjentow z zaburzeniami czynnosci nerek, nie jest konieczne
dostosowanie dawki leku lub zachowanie specjalnych srodkow ostroznosci.

Dawkowanie u pacjentow z zaburzeniami czynnosci nerek:

W celu uniknigcia gromadzenia si¢ leku w organizmie, u pacjentow z zaburzeniami czynnosci nerek
dawka leku powinna by¢ ustalana na podstawie klirensu kreatyniny, nalezy réwniez kontrolowac
stezenie leku w surowicy.

U pacjentow z klirensem kreatyniny wigkszym niz 50 ml/min nie jest konieczna zmiana dawkowania
leku.

U pacjentow z klirensem kreatyniny 50 ml/min lub mniejszym zalecany jest nastgpujacy schemat
dawkowania (w oparciu o klirens kreatyniny wyrazonym w ml/min: 1,73 m?):

Pacjenci z niewydolnoscia nerek moga by¢ leczeni poczatkowa dawka 500 mg do 1000 mg preparatu
Biodroxil. Kolejne dawki moga by¢ podawane zgodnie z nastgpujacym schematem:

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

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

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

Biodroxil mozna usunaé¢ z organizmu za pomoca hemodializy.

Sposob podawania
Kapsutki nalezy potyka¢ w calosci, popijajac duza iloscig ptynu.

4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwos¢ na ktérykolwiek sktadnik leku.
Stwierdzona lub podejrzewana nadwrazliwos¢ na cefalosporyny.

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczgce stosowania

U pacjentow z reakcjg nadwrazliwosci na penicyling w wywiadzie, Biodroxil nalezy stosowac
ostroznie. Istnieja dowody na czg¢sciowaq krzyzowa reakcje nadwrazliwosci pomigdzy penicylinami
a cefalosporynami. W przypadku wystapienia reakcji nadwrazliwosci na Biodroxil (np. pokrzywka,
wysypka, swedzenie, obnizenie ci$nienia tgtniczego, przyspieszenie czynnosci serca, trudnosci

w oddychaniu, omdlenie, itp.) leczenie tym preparatem nalezy przerwac i w zaleznosci od cigzkosci
reakcji rozpoczac terapi¢ pacjenta powszechnie stosowanymi w takim przypadku lekami
(katecholaminy, kortykosteroidy i (lub) leki przeciwhistaminowe).

Poniewaz doswiadczenie w stosowaniu preparatu Biodroxil u wezeéniakow i noworodkow jest
ograniczone, nalezy zachowac ostrozno$¢ podczas leczenia pacjentow z tej grupy.

Tak jak w przypadku wszystkich antybiotykow, przedhuzone stosowanie preparatu Biodroxil
moze spowodowaé namnozenie si¢ opornych drobnoustrojow (np. drozdzakow).
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Podobnie jak podczas stosowania innych antybiotykéw o szerokim spektrum, obserwowano
wystapienie rzekomobloniastego zapalenia okreznicy, czasami o przebiegu zagrazajacym zyciu.
Nalezy o tym pamigtaé jesli u pacjenta pojawila si¢ biegunka, w trakcie lub po zakonczeniu leczenia
preparatem Biodroxil. W przypadku wystapienia tego dzialania niepozadanego nalezy natychmiast
przerwaé leczenie produktem leczniczym Biodroxil i wdrozy¢ odpowiednie postgpowanie lecznicze
(np. podaé¢ doustnie wankomycyne w dawce 250 mg cztery razy na dobg). Nie nalezy podawa¢ lekow
hamujacych perystaltyke jelit.

U pacjentdw z ostabiong czynnoscia nerek nalezy zachowa¢ ostroznosé. W przypadku cigzkiej
niewydolnosci nerek nalezy wydtuzy¢ przerwy pomiedzy kolejnymi dawkami (patrz punkt 4.2).

Tak jak w przypadku wszystkich antybiotykow (szczegolnie w przypadku dhuzszego leczenia), nalezy
kontrolowa¢ czynnos¢ nerek, watroby oraz obraz morfologiczny krwi.

W trakcie przedtuzonego leczenia preparatem Biodroxil moga pojawi¢ si¢ objawy niedoboru witaminy K
(krwawienia) lub witaminy B (zapalenie $luzowek jamy ustnej, jezyka, zapalenie nerwdéw obwodowych,
zmniejszenie faknienia).

Pacjenci z cigzkimi zaburzeniami zotadkowo-jelitowymi nie powinni przyjmowac¢ cefadroksylu.
Biegunka moze zmniejsza¢ wchianianie lekow i w rezultacie oslabiac ich skutecznosc.

Cigzkie, zagrazajace zyciu zakazenia powinny by¢ leczone poczatkowo cefalosporynami w postaci
dozylnej.

4.5 Interakcje z innymi lekami i inne rodzaje interakcji

Biodroxil nie powinien by¢ stosowany jednoczes$nie z tetracyklina, erytromycyna. sulfonamidami czy
chloramfenikolem, poniewaz mozliwe jest dzialanie antagonistyczne.

Jednoczesne stosowanie probenecydu w przypadku diuzszego stosowania cefadroksylu moze
powodowac jego wyzsze stgzenie w SUrowicy.

Nalezy unikaé jednoczesnego stosowania preparatu Biodroxil i innych potencjalnie nefrotoksycznych
lekow takich jak aminoglikozydy, polimiksyna B, kolistyna oraz wysokich dawek petlowych lekow
moczopednych, poniewaz jednoczesne stosowanie tych lekow powoduje nasilenie dziatania
nefrotoksycznego.

Tak jak w przypadku leczenia innymi cefalosporynami (w duzych dawkach), przy jednoczesnym
dtugotrwatym stosowaniu lekow przeciwzakrzepowych lub inhibitoréw agregacji plytek krwi, w celu
uniknigcia dziatan niepozadanych w postaci krwawienia nalezy czg¢sto kontrolowaé parametry
krzepnigcia krwi.

Tak jak w przypadku innych anytybiotykow, Biodroxil moze zmniejsza¢ skutecznos¢ srodkow
antykoncepcyjnych.

Biodroxil wiaze si¢ z cholestyramina, co moze zmniejszac jego biodostgpnosc.

Wplyw na wyniki badan labolatoryjnych.

U pacjentdw leczonych preparatem Biodroxil obserwowano falszywie dodatni odczyn Coombsa.

U pacjentdw leczonych preparatem Biodroxil obserwowano fatszywie dodatnie wyniki testu na
obecnosé¢ glukozy w moczu, o ile do wykrywania cukru w moczu stosowane byty odczynnik
Benedicta lub roztwdr Fehlinga. U pacjentow leczonych preparatem Biodroxil do oznaczenia glukozy
w moczu nalezy stosowaé metody enzymatyczne oparte na oksydazie glukozy.
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4.6 Cigzailaktacja

Mimo ze badania na zwierzetach 1 doswiadczenia kliniczne nie udowodnity dzialania teratogennego,
bezpieczenstwo stosowania preparatu Biodroxil podczas ciazy nie zostalo udowodnione. Biodroxil jest
wydzielany do mleka karmiacych matek. Kobiety karmiace leczone preparatem leczniczym Biodroxil
powinny w trakcie leczenia i w dwa dni po jego zakonczeniu odciaga¢ pokarm, ktory nastepnie
powinien zosta¢ usunigty.

4.7 Wplyw na zdolnoé¢ prowadzenia pojazdow mechanicznych i obslugiwania urzadzen
mechanicznych w ruchu

Nie jest znany.
4.8 Dzialania niepozadane

Ze wzgledu na czesto$¢ wystgpowania dzialania niepozadane podzielono na:
bardzo czesto: (21/10)

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), z pojedynczymi przypadkami wiacznie.

Zaburzenia ukladu immunologicznego

Czesto: reakeje nadwrazliwosécei, swiad, wysypka, pokrzywka, gorgezka 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 okreznicy, w tym rzekomobloniaste zapalenie okreznicy
Bardzo rzadko: zapalenie jezyka.

Zaburzenia ukladu nerwowego
Bardzo rzadko: nerwowosé, zawroty glowy, bole glowy, bezsennosé

Zaburzenia watroby i drog zélciowych/zaburzenia nerek i drog moczowych
Rzadko: niewielki wzrost aktywnosci aminotransferaz
Pojedyncze przypadki: cholestaza, idiosynkratyczna niewydolno$é watroby

Zaburzenia krwi i ukladu chlonnego

Rzadko: neutropenia, leukopenia, trombocytopenia, eozynofilia i agranulocytoza (ustgpujaca po
odstawieniu leku)

Pojedyncze przypadki: anemia hemolityczna o podlozu immunologicznym

Zakazenia i zarazenia pasozytnicze
Bardzo rzadko: kandydoza narzadow plciowych

Zaburzenia mi¢Sniowo-szkieletowe i tkanki lacznej

Czesto: bole stawowe
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Inne
Bardzo rzadko: goraczka.

4.9 Przedawkowanie

Brak jest badan klinicznych dotyczacych przedawkowania cefadroksylu. Biorac pod uwage dane
dotyczace przedawkowania innych cefalosporyn mozna spodziewac sig nastgpujacych objawéw
zwiazanych z przedawkowaniem:

nudnosci, omamy, nadreaktywnos¢, objawy pozapiramidowe, stany pomroczne lub nawet $piaczka
oraz oslabienie czynnosci nerek.

Pierwsza pomoc po przyjeciu dawki toksycznej polega na natychmiastowym wywolaniu wymiotéw
lub ptukaniu zotadka, oraz o ile to konieczne hemodializie. Nalezy kontrolowaé czynnoéé nerek,
bilans wodno-elektrolitowy i w razie koniecznosci podja¢ dzialania w celu jego normalizacji.

5. WLEASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wilasciwosci farmakodynamiczne

Kod ATC: JOI1DB05
Grupa farmakoterapeutyczna: Cefalosporyny 1 generacji

Biodroxil nalezy do cefalosporyn, antybiotykéw o dziataniu bakteriob6jczym in vitro w stosunku do
wielu Gram dodatnich i Gram ujemnych drobnoustrojow. Biodroxil hamuje synteze mukopetydéw w
$cianie bakterii, czynigc ja niepetnowartosciowa i osmotycznie niestabilna.

Dzialanie in vivo jest zazwyczaj bakteriobojcze, w zaleznosci od wrazliwosci drobnoustrojéw, dawki
leku, stezenia w tkankach oraz szybkosci namnazania bakterii.

Biodroxil jest bardziej skuteczny w stosunku do drobnoustrojéw szybko rosnacych, wytwarzajacych
$ciang komorkowa. /n vitro, Biodroxil dziata bakteriobdjczo na wiele drobnoustrojow. Do
drobnoustrojow wrazliwych na Biodroxil naleza:

gronkowce wytwarzajace i nie wytwarzajace penicylinazg, 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 szczepéw Haemophilus influenzae).

5.2 Wilasciwosci farmakokinetyczne

Biodroxil po doustnym podaniu jest bardzo szybko wchianiany. Pokarm nie wptywa na biodostepnosé
leku. Po przyjeciu pojedynczej dawki 500 lub 1000 mg, przecigtne najwyzsze stezenia w surowicy
wynosity odpowiednio 16 i 28 pg/ml. Po 12 godzinach od podania mozna bylo okresli¢ poziom leku w
surowicy. Ponad 90% leku wydalane jest w postaci niezmienionej w moczu w ciagu 24 godzin.
Najwyzsze stgzenie w moczu po podaniu dawki 500 mg wynosi okoto 1800 pg/ml.

Zwigkszenie dawki leku na og6t powoduje réwniez jego zwigkszone stgzenie w moczu. Po doustnym
podaniu, lek osiaga skuteczne st¢Zenie terapeutyczne w ptucach, migdatkach, watrobie, pecherzyku
z6kciowym, przewodzie zotciowym, gruczole krokowym, kosciach, migsniach, w torebce stawowej jak
réowniez w slinie, plwocinie, plynie optucnowym, w zokci i mazi stawowej. Okres péttrwania wynosi
okoto 80-120 minut a wiazanie z biatkami osocza okolo 20 %. Ponadto Biodroxil jest rozpuszczalny w
lipidach (0,19 mg/ml eteru) i w wodzie (12,79 mg/ml).

53 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Toksycznoé¢ ostra

Toksycznos¢ cefadroksylu jest bardzo mata. Badania na zwierzetach nie wykazaty zadnej ostrej
toksycznosci po doustnym podaniu leku. Wartodci LD50 (u szczuréw) po doustnym podaniu osiagaja
8000 mg/kg masy ciata.
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Toksycznos¢ przewlekla
Badania dtugoterminowe u szczuréw z zastosowaniem dawek do 1000 mg/kg mc./dobe nie wykazaly
zadnego wplywu toksycznego na parametry hematologiczne, biochemiczne i histologiczne.

Dziatanie rakotwéreze i toksyczny wplyw na reprodukcije

W badaniach na zwierzgtach nie stwierdzono dzialania teratogennego, mutagennego, rakotwérczego.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Magnezu stearynian, sodu laurylosiarczan, celuloza mikrokrystaliczna.
Otoczka: dwutlenek tytanu, zelatyna.

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne
Nie sg znane.

6.3 Okres waznoSci
3 lata

6.4 Specjalne $rodki ostroznosci przy przechowywaniu
Przechowywac w temperaturze ponizej 25°C. Chronié¢ od wilgoci i §wiatia.

6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania
Blistry AI/PVC/PVDC w pudetku tekturowym po 12 sztuk w blistrze lub 20 sztuk w dwoéch blistrach
po 10 sztuk.

6.6 Instrukcja dotyczgca przygotowania produktu leczniczego do stosowania
i usuwania jego pozostalosci
Brak szczegdlnych zalecen.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE
DO OBROTU

Sandoz GmbH
Biochemiestrasse 10
A-6250 Kundl, Austria

8. NUMER(-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
Pozwolenie Nr: 7804

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU/DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA
23.10.2003

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
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