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1. NAZWA WLASNA PRODUKTU LECZNICZEGO 5%

DURACEF, 125 mg/5 ml, proszek do sporzadzania zawiesiny doustnej
DURACEF, 250 mg/5 ml, proszek do sporzadzania zawiesiny doustnej
DURACEF, 500 mg/5 ml, proszek do sporzadzania zawiesiny doustnej

2. SKEAD JAKOSCIOWY 1 ILOSCIOWY

Proszek do sporzadzenia zawiesiny doustnej. 125 mg/5 ml: 5 ml gotowej zawiesiny zawiera
125 mg cefadroksylu w postaci cefadroksylu jednowodnego.

Proszek do sporzadzenia zawiesiny doustnej, 250 mg/5 ml: 5 mi gotowej zawiesiny zawiera
250 mg cefadroksylu w postaci cefadroksyhu jednowodnego.

Proszek do sporzadzenia zawiesiny doustnej, 500 mg/3 ml; 5 ml gotowe]j zawiesiny zawiera
500 mg cefadroksylu w postaci cefadroksylu jednowodnego.

Substancje pomocnicze biologicznie czynne — sacharoza.
Pelny wykaz substanc)i pomocniczych: patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA
Proszek do sporzadzania zawiesiny doustne;j.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1. Wskazania do stosowania
Cefadroksyl jest wskazany w leczeniu nastepujacych zakazen, jesli sq wywolane przez

wrazliwe szczepy bakteryjne:

- gomych i dolnych drég oddechowych, a w szczegélnosci zapalenia gardla i migdatkow
podniebiennych spowodowanego przez paciorkowce beta-hemolizujace z grupy A,

- uktadu moczowego, wywolanych 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 goraczce reumatycznej skuteczne jest podawanie penicyliny
droga domigsniowa. Duracef na ogét skutecznie usuwa paciorkowce z jamy ustnej i gardia.
Jednak nie ma danych na temat skutecznodei leku w zapobieganiu nawrotom goraczki

reumatyczne;).

4.2. Dawkowanie i sposob podawania
Duracef nalezy podawaé raz, albo dwa razy na dobeg, w zaleznosei od rodzaju i nasilenia

zakazenta (patrz tabela dalej).
Duracef mozna podawaé niezaleznie od positkéw, gdyz pokarm nie wplywa na jego
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Leczenie nalezy prowadzié przez co najmniej 48-72 h po ustapieniu objawow klinicznych lub
potwierdzeniu wusunigcia drobnoustrojéw. Leczenie zakazen wywolanych przez
paciorkowece beta-hemolizujgce powinno trwaé co najmniej 10 dni. W cigzkich
zakazeniach (np. szpiku) moze by¢ konieczne podawanie leku przez co najmniej 4-6 tygodni,

Dorosli i dzieci powyzej 12 roku zycia (o0 masie ciala ponad 40 kg)

Wskazanie Dawka Zawiesina,
dobowa 500 mg/5 ml

Niepowiktane zakazenia dolnych | 1do2g 10 do 20 ml raz na dobe
drog moczowych hab

5 do 10 ml 2 razy na dobg*
Wszystkie inne zakazenia drog |2 g 10 ml 2 razy na dobe
moczowych
Zakazenia skory 1 tkanek g 10 ml raz na dobe
miekkich lub

5 ml 2 razy na dobg
Zapalenie gardta 1 migdatk6w lg 10 ml raz na dobe
wywolane przez paciorkowce lub
beta-hemolizujace z grupy A 5 ml 2 razy na dobe
Zakazenia gornych i dolnych
drég oddechowych
- lekkie lg 5 ml 2 razy na dobe
- umiarkowane do cigzkich 1do2g 5 do 10ml 2 razy nadobe
Zapalenie szpiku 2g 10 ml 2 razy na dobg
1 bakteryjne zapalenie stawow

* Do opakowania dotaczona jest miarka o pojemnosei 5 ml

Dzieci

Dzieciom zwykle podaje si¢ dobowa dawke 25 do 50 mg/kg mec. (w zapaleniu szpiku
i bakteryjnym zapaleniu stawdw - 50 mg/kg me. na dob¢) w dwoch réwnych dawkach (co 12
godzin), a w zapaleniu gardla, migdatkow 1 w liszajeu - w dobowej dawce jednorazowe;.

Masa ciata Zawiesina doustna
(kg) 125 mg/ 5 ml 250 mg/5 mi 500 mg/5 ml
<Skg 2,5do5ml2razyna | - -
dobe®
5-10kg 5ml 2 razy na dobg | 5 ml raz na dobg -
10-20kg - 5 ml 2 razy na dobg 5 ml raz na dobg
20-40kg - 10 ml 2 razy nadobe | 5 ml 2 razy na dobe

* Do opakowania dotgczona jest miarka o pojemnodei 5 ml

Pacjenci z zaburzong czynno$cia nerek
U chorych z niewydolnoscig nerek dawkowanie preparatu Duracefl nalezy dobrad

w zaleznodci od klirensu kreatyniny, jak pokazano w ponizsze] tabeli:




Klirens kreatyniny | Stezenie kreatyniny | Dawka Dawka Przerwa
(wmbmin/1,73m*pe) | w surowicy (mg/dl) | poczatkowa | podtrzymujaca | miedzy

dawkami
50-25 14-25 lg 500 mg 12h
10-25 25-56 lg 500 mg 24h
0-10 >56 lg 500 mg 36 h

Pacjenci, u ktorych klirens kreatyniny wynosi powyzej 50 ml/min/1,73 m? pe. moga byé
leczeni jak pacjenei z prawidiowsg czynnoscia nerek.

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

4.3. Przeciwwskazania
Duracef jest przeciwwskazany u pacjentdw z nadwrazliwoscia na cefalosporyny lub na

ktérakolwick substancj¢ pomocniczg preparatu.

4.4. Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczice stosowania

Przed zastosowaniem preparatu Duracef nalezy ustalié czy pacjent nie wykazywatl
w przeszlosci nadwrazliwosci na cefadroksyl, inne cefalosporyny, penicyliny czy inne leki.
Jedli Duracef ma by¢ stosowany u pacjentéw nadwrazliwych na penicyliny, nalezy zachowaé
ostrozno$¢, poniewaz pomiedzy antybiotykami beta-laktamowymi wystepuja krzyzowe
reakcje nadwrazliwosei , ktére moga obejmowaé do 10% populacji pacjentdw, u ktérych
kiedykolwiek wystapita nadwrazliwo$é na penicyling. W przypadku stwierdzenia reakcji
alergicznej na Duracef nalezy przerwal leczenie. W razie wystapienia cigzkich objawow
nadwrazliwosci moze by¢ konieczne zastosowanie odpowiedniego leczenia (podawanie
adrenaliny, kortykosteroidow, lekéw przeciwhistaminowych).

Po wigkszodci lekéw przeciwbakteryjnych opisywano wystgpowanie rzekomobloniastego
zapalenia okreznicy, kidrego nasilenie moze by¢ od lekkiego do zagrazajacego zyciu.
Dlatego nalezy bra¢ pod uwage takie rozpoznanie u chorych, u ktérych-podezas leczenia
preparatem Duracef wystapila biegunka. W przypadku lekkiej postaci zapalenia okrgznicy
wystarcza odstawienie leku; w umiarkowanych i cigzkich przypadkach moze by¢ konieczne
swoiste leczenie przeciwbakteryjne. Przeciwwskazane jest podawanie lekéw hamujacych

perystaltyke.

Nalezy zachowaé ostroznos¢ stosujac preparat Duracef u pacjentéw z zaburzona czynnoscig
nerek (patrz punkt 4.2 Dawkowanie). Pacjentéw ze stwierdzonym lub podejrzewanym
zaburzeniem czynno$ci nerck nalezy przed leczeniem i w trakcie leczenia starannie
obserwowac 1 przeprowadzi¢ odpowiednie badania laboratoryjne.

Przedluzone stosowanie preparatu Duracef moze powodowaé rozwdj opornej flory
bakteryjnej. Nalezy prowadzi¢ dokladna obserwacje pacjenta. Jesi podczas leczenia
preparatem Duracef nastapi dodatkowe zakazenie, nalezy podja¢ odpowiednie leczenie.

Lek nalezy ostroZnie stosowaé u pacjentow, ktdrzy przebyli choroby ukladu pokarmowego,
zwlaszceza zapalenie okreznicy.

Lek zawiera sacharoze. Pacjenci z rzadkimi wrodzonymi wadami w postaci nietolerancji
fruktozy, ztego wchlaniania glukozy-galaktozy czy niedoboru sacharazy-izomaltazy nie

powinni przyjmowac tego leku.




4.5, Interakcje z lekami i inne rodzaje interakeji

W czasie leczenia antybiotykami z grupy cefalosporyn wyniki testu Coombsa moga byé
fatszywie dodatnie. Wyniki testow antyglobulinowych oraz testu Coombsa, uzywane do
przeprowadzania prob krzyzowych w transfuzjologii, mogg by¢ dodatnie u noworodkow,
ktérych matki byty leczone przed porodem antybiotykami z grupy cefalosporyn.

4.6. Cigza i laktacja
Wplyw na rozrodczo$é byt badany u myszy i szczuréw z zastosowaniem dawek w wysokosci

11-krotnej dawki stosowanej u ludzi i nie stwierdzono negatywnego wplywu cefadroksylu na
rozrodczos¢ lub wplywu uszkadzajacego na pléd. Jednak brak jest odpowiednio
udokumentowanych badan u kobiet cigzarnych. Z tego powodu preparat Duracef moze by¢
stosowany w ciazy jedynie w przypadku zdecydowanej koniecznoscei.

Cefadroksyl przenika do mleka kobiecego, dlatego konieczna jest ostrozno§¢ w przypadku
podawania go matkom karmiacym.

4.7. Wplyw na zdolnosé prowadzenia pojazdéw mechanicznych i obslugiwania urzadzen
mechanicznych w ruchu

Nie obserwowano wplywu na zdolnoéé prowadzenia pojazdéw mechanicznych
i obstugiwania urzadzen mechanicznych w ruchu.

4.8. Dzialania niepoZzgdane
Dzialania niepozgdane obserwowane po zastosowaniu cefadroksylu sa podobne do

obserwowanych po stosowaniu innych cefalosporyn.

Reakcje zolgdkowo-jelitowe:

Podczas leczenia antybiotykami fub po jego zakonczeniu moze wystapi¢ rzekomobloniaste
zapalenie okreznicy. Rzadko opisywano nudnosci, wymioty 1 niestrawnos¢. Podanie leku
podczas positku zmniejsza nudnodci, a nie oslabia wchianiania. Opisywano takze

wystgpowanie biegunki.

Reakcie nadwrazliwosci:

Zarejestrowano wystepowanie reakcji alergicznych, takich jak: goraczka, $wiad, wysypka,
pokrzywka i obrzek naczynioruchowy. Reakcje te zwykle ustgpowaly po przerwaniu
stosowania  preparatu. Opisywano takze, cho¢ rzadko, przypadki rumienia
wielopostaciowego, zespolu  Stevensa-Johnsona, objawéw choroby posurowiczej

i anafilaksji.

Inne reakcje: $wiad narzadéw plciowych, kandydoza narzadéw plciowych, zapalenie
pochwy, béle stawdw, umiarkowana i przemijajaca neutropenia oraz nieznaczne zwigkszenie
aktywnosci aminotransferaz w surowicy. Opisano takze nieliczne przypadki frombocytopenii
i agranulocytozy. W badaniach porejestracyjnych stwierdzono wystgpowanie zaburzef
czynnoéci watroby, w tym zaburzenia zwigzane z zastojem z0kci oraz stwierdzono rzadkie
przypadki niewydolnosci watroby spowodowane idiosynkrazjg. Ze wzgledu na spontaniczny
spos6b raportowania tych zdarzen, zwiazek przyczynowy ze stosowaniem preparatu Duracef
nie zostal ustalony.

4.9. Przedawkowanie
Z danych uzyskanych od dzieci ponizej 6. roku zycia po przypadkowym spozyciu penicyliny
lub pochodnych cefalosporyn w dawce do 250 mg/kg me. (i )-krotnic wicce niz
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zalecana dawka) wiadomo, e nie powoduje to objawdw przedawkowania i nie wymaga
specyficznego leczenia. Zaleca si¢ prowadzenie obserwacji. W ciagu 72-godzinnej
obserwacji u wiekszosci dzieci nie rozwijaly si¢ zadne objawy. U nicktérych dzieci
wystepowaly zabuizenia Zoladkowo-jelitowe i wysypka. W przypadku przyjecia dawek
wigkszych niz 250 mg/kg me. zaleca si¢ opréznienie Zotadka (wywolanie wymiotow lub
plukanie).

Informacja na temat mozliwosci zastosowania hemodializy - patrz punkt 4.2. Dawkowanie.

5. WEASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

5.1. Wlasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: Leki przeciwzakazne do stosowania ogdlnego, cefalosporyny
I generacji.

Kod ATC: JO1DBO05

W testach in vitro wykazano, ze cefalosporyny dzialaja bakteriobdjczo poprzez hamowanie
syntezy $ciany komoérkowe] bakterii.

Cefadroksyl in vitro dziala bakteriobdjczo na nastgpujace drobnoustroje: Streptococcus spp.
(paciorkowce beta-hemolizujgce), S. preumoniae, Staphylococcus spp. (koagulazo-dodatnie
t-ujemne oraz szczepy wytwarzajace penicylinaze; szczepy oporne na metyeyling sg
miewrazliwe), F. coli, Proteus mirabilis, Klebsiella spp., Moraxella (Branhamella)
catarrhalis oraz gatunki Bacteroides (z wyjatkiem B. fragilis).

Do innych, wrazliwych drobnoustrojéw Gram-uyjemnych, naleza niektére szczepy

H. influenzae.

Oporne na cefadroksyl sg enterokoki (E. faecalis i E. faecium). Lek nie dziala na szczepy
z rodzaju Enterobacter, Morganella morganii {dawniej Profeus morganii) oraz Proteus
vulgaris. Nie dziata takze na Pseudomonas spp. 1 Acinetobacter calcoaceticus (dawniej Mima

i Herellea).

5.2. Wlasciwosci farmakokinetyczne

Cefadroksyl szybko wchlania si¢ po podaniu doustnym. Po podaniu pojedynczych dawek
500mg i 1 g Srednia warto$¢ maksymalnego stg¢zenia w surowicy wynosi odpowiednio 16
i 28 pg/ml. Mierzalne stezenie w surowicy stwierdza sie 12 h po podaniu.

Wehlanianie przebiega podobnie w przypadku podania na czczo Iub z pozywieniem.

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

Maksymalne stezenie w moczu po doustnym podaniu pojedyncze] dawki 500 mg wynosi ok.
1800 pg/ml. Zwigkszenie dawki na ogdl powoduje proporcjonalny wzrost stezenia leku
wmoczu. Stgzenie w moczu po podaniu dawki 1 g utrzymuje si¢ powyzej MIC dla
wrazliwych drobnoustrojéw wywotujacych zakazenia drég moczowych przez 20-22 h.

5.3, Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie
Nie przeprowadzono dlugotrwatych badan rakotwdrczosci. Nie przeprowadzono testow

toksycznosci genetyczne;j.




6. SZCZEGOLOWE DANE FARMACEUTYCZNE,

6.1. Sklad i wykaz substancji pomocniczych
Sodu benzoesan, sacharoza, tytanu dwutlenek, guma ksantanowa, Tween 40 (1% rozcierka

z sacharozg), aromat cytrynowy, aromat truskawkowy, aromat malinowy, aromat
Refrachissment.

6.2. Niezgodnosci
Nie stwierdzono.

6.3. Okres waznoSci
3 lata

6.4. Specjalne §rodki ostrozneéci przy przechowywaniu
Przechowywaé w temperaturze ponizej 30°C.

6.5. Rodzaj i zawarto$¢ pojemnika
Butelki HDPE z polietylenows nakretka, zawierajace 35 g proszku do sporzadzenia 60 ml
zawiesiny lub 58,4 g proszku do sporzadzenia 100 ml zawiesiny, w tekturowym pudetku

z dotaczong tyzeczka dozujacs.

6.6. Instrukcja dotyczgea uzytkowania leku
Sposdb przygotowania zawiesiny doustnej.

Proszek do sporzadzania zawiesiny doustnej (butelki 60 ml i 100 ml)

Nalezy wstrzasna¢ butelkg w celu rozluznienia proszku.

Nastgpnie doda¢ wode w dwodch porcjach (wstrzgsnaé po dodaniu pierwszej porcji wody;
uzupetnic¢ drugg porcja wody do poziomu zaznaczonego na etykiecie). Po kazdym dodaniu
wody nalezy odwrocié butelke do géry dnem 1 dobrze wstrzasnaé zawartosé.

Po przygotowaniu kazde 5 ml zawiesiny zawiera, zaleznie od mocy preparatu, 125 mg, 250
mg lub 500 mg cefadroksylu w postaci jednowodzianu,

Przed uzyciem nalezy dobrze wstrzgsna¢ zawartosé butelki. Butelke nalezy dokfadnie
zakrecac.

Po 7 dniach przechowywania w temperaturze pokojowej lub 14 dniach przechowywania
w lodéwcee nie zuzyta zawiesina nie nadaje sie do stosowania.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY

Bristol-Myers Squibb Polska Sp. z 0.0.
Al. Armii Ludowej 26
00-609 Warszawa

8. NUMER POZWOLENIA
Proszek do sporzadzenia zawiesiny doustnej, 125 mg/5 ml: 731/Z; R/0507

Proszek do sporzadzenia zawiesiny doustnej, 250mg/5ml: 732/Z; R/0508
Proszek do sporzadzenia zawiesiny doustnej, 500mg/5ml: 733/Z; R/0509




9. DATA PIERWSZEGO WPISU DO REJESTRU I PRZEDEUZENIA OKRESU
WPISU DO REJESTRU

Proszek do sporzadzenia zawiesiny doustnej, 125 mg/5 ml: 26.03.81/18.03.99/30.04.2004
Proszek do sporzadzenia zawiesiny doustnej, 250mg/5mi: 26.03.81/18.03.99/30.04.2004
Proszek do sporzadzenia zawiesiny doustnej, 500mg/5ml: 26.03.81/18.03.99/30.04.2004

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI SRODKA FARMACEUTYCZNEGO




