CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO
TADROXIL 500 mg kapsulki twarde

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
Jedna kapsulka twarda zawiera 500 mg cefadroksylu (Cefadroxilum) w postaci

jednowodne;.

Substancje pomocnicze biologicznie czynne: laktoza 2,55 mg.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA
Kapsutka twarda.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania:
Produkt leczniczy Tadroxil jest wskazany w leczeniu zakazen wywolanych przez
drobnoustroje wrazliwe na cefadroksyl:

- zakazenia drég moczowych (niepowikiane) wywotane przez Escherichia coli, Proteus
mirabilis, Klebsiella spp.;

- zakazenia skéry i tkanek miekkich wywotlane przez gronkowce lub paciorkowce lub
mieszane gronkowcowo-paciorkowcowe;

- zapalenie gardta i migdatkdéw wywotane przez Streptococcus pyogenes (nie zaleca sie
stosowaé w zapobieganiu chorobie reumatyczne;).

Uwaga! Przed rozpoczeciem leczenia cefadroksylem nalezy przeprowadzié badanie
lekowrazliwosci wyizolowanego drobnoustroju, wywolujacego zakazenie. Leczenie moze
by¢ wdrozone przed uzyskaniem wyniku lekowrazliwosci drobnoustroju.

Po uzyskaniu wyniku antybiogramu moze by¢ konieczna odpowiednia zmiana leku.

Podejmujac decyzjg o leczeniu nalezy uwzglednié oficjalne zalecenia dotyczace

stosowania lekéw przeciwbakteryjnych.

MINISTRERETWO ZDROWIA
Departamant Polityld Lekowe] | Farmac]i
ul. Miodowa 15
00-952 Warszawa




4.2 Dawkowanie i spos6b podawania
Dawka zalezy od ciezkosci zakazenia, wrazliwosci drobnoustroju wywolujacego
zakazenie, stanu pacjenta, wieku i masy ciata.

Tadroxil mozna podawad raz lub dwa razy na dobg w zaleznosci od cigzkosci zakaZenia.

Doro$li i dzieci o masie ciala powyzej 40 kg

W zalezno$ci od cigzkosci zakazenia 1 do 2 g na dobg w dwdch dawkach podzielonych.

W zakazeniach skory i tkanek migkkich oraz niepowiktanych zakazeniach drdg

moczowych: alternatywnie mozna podawac 1 g raz na dobe.

Dzieci o masie ciala ponizej 40 kg
Tadroxil w postaci kapsutek 500 mg nie jest przeznaczony do stosowania w tej grupie

pacjentéw, ze wzgledu na brak mozliwosci precyzyjnego dawkowania.

Pacjenci w podeszlym wieku

Zmiana dawkowania nie jest konieczna.

Pacjenci z niewydolnoS$cia nerek

Zalecana jest modyfikacja dawkowania z uwzglednieniem klirensu kreatyniny.

Pacjenci z klirensem kreatyniny 50 ml/min lub nizszym powinni przyjmowa¢ cefadroksyl
wedlug ponizszego schematu.

Dawka poczatkowa - 500 mg lub 1 g, a nastepnie:

Klirens kreatyniny Dawka Odstgp migdzy dawkami
[ml/min] [mg] [godz.]
50-25 500 - 1000 12
25-11 500 - 1000 24
<10 500 - 1000 36

Czas leczenia
Czas leczenia zalezy od cigzkosci i rodzaju zakazenia.

Po ustapieniu objaw6w klinicznych lek nalezy podawad jeszcze przez 2 doigidnisyiparwo 7 DROWIA
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W przypadku zakazen spowodowanych szczepami paciorkowcow 3-hemolizujacych

grupy A leczenie powinno trwac przez co najmniej 10 dni.

Sposo6b podawania
Produkt leczniczy Tadroxil moze by¢ podawany wraz z positkiem lub bez. U pacjentdw, u
ktoérych podczas leczenia cefadroksylem pojawia sie dolegliwosci Zotadkowe, zaleca sig

podawanie leku podczas jedzenia.

4.3 Przeciwwskazania
Nadwrazliwo$¢ na cefadroksyl, cefalosporyny, penicyliny lub ktérykolwiek sktadnik

preparatu.

4.4 Ostrzezenia specjalne i $rodki ostrozno$ci dotyczace stosowania

- Przed podaniem pacjentowi cefadroksylu nalezy przeprowadzi¢ dokladny wywiad
dotyczacy wystgpowania reakcji nadwrazliwosci na cefalosporyny, penicyliny lub
inne alergeny.

Pacjenci uczuleni na penicyliny moga byé réwniez uczuleni na cefalosporyny (czgsciowa
alergia krzyzowa).

- Bardzo rzadko w czasie leczenia cefadroksylem moga wystapi¢ cigzkie objawy
nadwrazliwosci w postaci reakcji anafilaktycznej. Wigksze prawdopodobienstwo takiej
reakcji wystepuje po podaniu antybiotyku droga parenteralna. Prawdopodobienstwo
reakcji nadwrazliwosci jest wigksze u 0séb ze sktonnoscia do reakcji alergicznych na
wiele réznych substancji.

W razie wystapienia wstrzasu anafilaktycznego lub obrzgku naczynioruchowego w
pierwszej kolejnos$ci nalezy podaé adrenaline, nastepnie lek przeciwhistaminowy, a jako
ostatni - kortykosteroid. Nalezy rowniez monitorowaé podstawowe czynnosci Zyciowe
(oddech, tetno, cisnienie tetnicze krwi).

- Jesli u pacjenta leczonego cefadroksylem pojawi sie wysypka, nalezy zmieni¢ antybiotyk.

- Cefadroksyl nalezy ostroznie podawac pacjentom ze stwierdzonymi w wywiadzie
chorobami przewodu pokarmowego, szczegdlnie zapaleniem okrgznicy.

- U pacjentdw z niewydolno$cia nerek w dawkowaniu nalezy uwzglednic klirens
kreatyniny (patrz punkt 4.2).

- Dlugotrwale podawanie antybiotykdéw moze by¢ przyczyna nadmiernego rozwoju

niewrazliwych bakterii lub grzybéw. W przypadku pojawienia si¢ nowych zakazen
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grzybiczych lub bakteryjnych podczas leczenia cefadroksylem, lek nalezy natychmiast
odstawié 1 wdrozyé odpowiednie leczenie.

Antybiotyki o szerokim zakresie dzialania przeciwbakteryjnego (np. cefalosporyny,
penicyliny potsyntetyczne, makrolidy) moga niekiedy wywotywaé rzekomobloniaste
zapalenie jelit. Zaburzenia prawidtowej flory bakteryjnej w jelitach umozliwia
namnozenie paleczki Clostridium difficile, ktérej toksyny wywoluja objawy kliniczne
rzekomobloniastego zapalenia jelit. Dlatego pacjenci, u ktérych biegunka wystapita
podczas stosowania antybiotyku lub wkrétce po jego odstawieniu, nie powinni sami jej
leczy¢, lecz zwrocic sig do lekarza. W przypadku stwierdzenia rzekomobloniastego
zapalenia jelit konieczne jest niezwloczne przerwanie podawania cefadroksylu i
zastosowanie odpowiedniego leczenia. W 1zejszych przypadkach wystarcza zwykle
odstawienie leku, w cigzszych podaje si¢ doustnie metronidazol lub wankomycyne.
Przeciwwskazane jest podawanie lekow hamujacych perystaltyke jelit lub innych
dziatajacych zapierajaco.

Ze wzgledu na zawarto$¢é laktozy, lek nie powinien by¢ stosowany u pacjentéw z rzadko
wystgpujaca dziedziczna nietolerancja galaktozy, niedoborem laktazy (typu Lapp) lub

zespolem zlego wchianiania glukozy-galaktozy.

4.5 Interakcje z innymi lekami i inne rodzaje interakcji

Jednoczesne podawanie cefalosporyn z antybiotykami aminoglikozydowymi niekiedy
moze by¢ przyczyna wystapienia nefrotoksycznosci.

U niektdrych pacjentéw podczas leczenia cefadroksylem moze wystapi¢ falszywie dodatni
wynik testu Coombsa. Wyniki testow antyglobulinowych oraz testu Coombsa, uzywane
do przeprowadzania prob krzyzowych w transfuzjologii, moga byé dodatnie u
noworodkdéw, ktérych matki byly leczone przed porodem antybiotykami z grupy
cefalosporyn.

U pacjentdéw leczonych cefadroksylem wyniki oznaczen glukozy w moczu moga byé
falszywie dodatnie, dlatego w przypadku koniecznosci wykonania takiego oznaczenia

zaleca si¢ wykonywanie testdw enzymatycznych.

4.6 Ciaza i laktacja

Badania na zwierzetach nie wykazaly teratogennego dziatania cefadroksylu. Jednak z

uwagi na brak odpowiednio liczebnych, dobrze kontrolowanych badan u kobiet

cigzarnych, lek mozna podawac kobietom w ciazy jedynie w przypadku zdecydowane;j
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Cefadroksyl przenika do mleka kobiecego. U kobiet karmiacych piersia lek mozna

stosowad tylko w przypadku zdecydowanej koniecznosci.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow mechanicznych i obslugiwania urzadzen
mechanicznych w ruchu
Brak danych dotyczacych wpltywu leku na zdolnos$é prowadzenia pojazdow 1

obstugiwania urzadzenn mechanicznych.

4.8 Dzialania niepozadane
Najczgseiej po stosowaniu cefadroksylu obserwuje sie zaburzenia zotadkowo-jelitowe
oraz reakcje nadwrazliwosci. Ponadto moga wystapié nastepujace dziatania niepozadane:
Zaburzenia krwi i ukladu chlonnego
Przemijajaca neutropenia, leukopenia, trombocytopenia, agranulocytoza.
Zaburzenia zoladka i jelit
Nudnoéci, wymioty, niestrawnosc¢, bole w nadbrzuszu, biegunka, bardzo rzadko
rzekomobloniaste zapalenie okrgznicy.
Podanie cefadroksylu podczas positku zmniejsza nudnosci, a jednoczesnie nie zmniejsza
wchtaniania antybiotyku.
Zakazenia i zarazenia pasozytnicze
Grzybica uktadu moczowo-plciowego, zapalenie pochwy.
Zaburzenia ogélne i stany w miejscu podania
Zawroty 1 (lub) bdl glowy, bdle stawdw.
Reakcje nadwrazliwo$ci
W razie wystapienia ktorej$ z ponize] przedstawionych reakcji uczuleniowych nalezy
natychmiast odstawié antybiotyk.
Zaburzenia ukladu immunologicznego
Bardzo rzadko wystgpowaty: goraczka, obrzek naczynioruchowy, reakcje anafilaktyczne.
Zaburzenia skory i tkanki podskornej
Swiad, wysypka, pokrzywka. Ponadto w pojedynczych przypadkach obserwowano zespol
Stevensa-Johnsona, rumien wielopostaciowy, martwice toksyczno-rozptywna naskoérka.
Zaburzenia watroby i drég zélciowych

Przemijajace zwiekszenie aktywno$ci aminotransferaz.
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4.9 Przedawkowanie
Znaczne przedawkowanie cefadroksylu moze doprowadzié¢ do podraznienia o$rodkowego
uktadu nerwowego i drgawek. W przypadku przedawkowania preparat nalezy natychmiast
odstawic 1 sprowokowaé wymioty lub przeprowadzi¢ plukanie zotadka. Postgpowanie po
przedawkowaniu jest przede wszystkim objawowe i polega na monitorowaniu i
podtrzymywaniu podstawowych czynnosci zyciowych.

Cefadroksyl moze by¢ usuniety z organizmu na drodze hemodializy.

5 5. WEASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 WlaSciwo$ci farmakodynamiczne
Grupa farmakoterapeutyczna: leki przeciwbakteryjne do stosowania ogélnego;
antybiotyki B-laktamowe.
Kod ATC: ] 01 DB 05

Cefadroksyl jest poisyntetyczng cefalosporyna I generacji. Antybiotyk dziala
bakteriobdjczo na wiele bakterii Gram-ujemnych i Gram-dodatnich wytwarzajacych 1 nie
wytwarzajacych penicylinazy.

Mechanizm dziatania bakteriobdjczego cefadroksylu polega na hamowaniu biosyntezy

! $ciany komorkowej bakterii. W wyniku blokowania aktywnosci transpeptydazy hamuje
tworzenie wigzan pomiedzy pentapeptydami mukopolisacharydu $ciany komoérkowe;
bakterii. W dalszym etapie, na skutek aktywacji hydrolaz komérkowych dochodzi do lizy
komérki bakteryjnej. Najsilniej dziata na mlode, szybko rosnace formy mikroorganizméw

w stadium tworzenia $ciany komorkowe;.

Cefadroksyl w warunkach in vitro dziala bakteriobdjczo na:

bakterie Gram-dodatnie:

Streptococcus pyogenes
Streptococcus pneumoniae (szczepy o obnizonej wrazliwosci na penicyling sa oporne)
Staphylococcus aureus 1 Staphylococcus epidermidis (w tym szczepow

wytwarzajacych penicylinazg)

bakterie Gram-ujemne:

Moraxella catarrhalis (B-laktamazy moga hydrolizowaé cefadroksyl)

Escherichia coli

Klebsiella pneumoniae

Proteus mirabilis MINISTERSTWO ZDROWIA
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Uwaga: szczepy wytwarzajace p-laktamazy o rozszerzonym spektrum substratowym sg oporne.

Niewrazliwe na cefadroksyl sg rowniez szczepy gronkowcdw oporne na metycyling.

5.2 WlasciwoS$ci farmakokinetyczne
Cefadroksyl po doustnym podaniu szybko wchiania si¢ z przewodu pokarmowego.
Pokarm znajdujacy si¢ w Zotadku nie wplywa na biodostgpnos¢ antybiotyku.
Maksymalne stezenie antybiotyku w surowicy krwi, po doustnym podaniu w
jednorazowej dawce 500 mg lub 1 g, wynosi $rednio odpowiednio 16 pg/mli28 pg/ml.
Mierzalne stezenie antybiotyku w surowicy krwi utrzymuje si¢ przez 12 godzin od
podania. Maksymalne stezenie cefadroksylu w moczu po podaniu leku w dawce 500 mg
wynosi okoto 1800 pg/ml.
Okres péltrwania cefadroksylu wynosi 80 do 120 minut, z biatkami krwi wigze si¢ w
okoto 20%.
Cefadroksyl dobrze przenika do tkanek i ptynéw ustrojowych, osiggajac stezenie
terapeutyczne w plucach, ptynie oplucnowym, migdatkach, watrobie, pecherzyku
zblciowym, zblci, gruczole krokowym, kosciach, mieéniach a takze w plwocinie, ptynie i
torebce maziowej, $linie, plwocinie.
Cefadroksyl tatwo przenika przez tozysko i do mleka matki.
Okoto 90% podanej dawki antybiotyku jest wydalane z moczem w ciagu 24 godzin w

postaci niezmienione;.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie
Brak dlugoterminowych badan na zwierzetach dotyczacych kancerogennego 1

mutagennego dziatania cefadroksylu.

6. SZCZEGOLOWE DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Krzemionka koloidalna

Magnezu stearynian

Laktoza jednowodna

Sklad otoczki kapsulki

Z6lcien chinolinowa E104

Czerwony tlenek zelaza E172

Dwautlenek tytanu E171
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6.2 NiezgodnoSci

Nie wystepuja.

6.3 Okres waznoS$ci

2 lata.

6.4 Specjalne §rodki ostroznos$ci przy przechowywania

Przechowywaé w temperaturze ponizej 25°C. Chroni¢ od swiatta i wilgoci.

6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Blistry z folii PVC/AL
Jeden blister po 12 kapsutek Iub dwa blistry po 10 kapsulek (20 sztuk) pakowane sq wraz z
ulotka w tekturowe pudetko.

6.6 Instrukcja dotyczaca przygotowania produktu leczniczego do stosowania i usuwania

10.

jego pozostalosci

Brak specjalnych zalecen oprdcz podanych w punkcie 4.2.

PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Tarchominskie Zaktady Farmaceutyczne ,,Polfa” Spotka Akcyjna

ul. A. Fleminga 2

03-176 Warszawa

NUMER(Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
4963

DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU / DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA
24.10.2000 / 14.06.2005

DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

update 3°12°07
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Nota prawna

Polfa Tarchomin S.A. doktada wszelkich staran, aby umieszczone w Charakterystyce Produktu
Leczniczego informacje byly $ciste i poprawne. Pomimo tego Polfa Tarchomin S.A. nie moze
zagwarantowac, ze informacje umieszczone w Charakterystyce Produktu Leczniczego sa w kazdym
momencie kompletne oraz aktualne.

Jakiekolwiek wykorzystywanie lub stosowanie preparatow, lekow i srodkow Polfy Tarchomin S.A.,
zwlaszcza wydawanych na recepte, a takze wszelkich innych informacji zawartych w tym serwisie,
odbywa¢ si¢ moze jedynie po wczesniejszej konsultacji z lekarzem i zapoznaniu si¢ z informacja
dotaczona do kazdego sprzedawanego preparatu lub leku. Polfa Tarchomin S.A. nie ponosi
odpowiedzialnosci za skutki wykorzystania informacji pobranych z niniejszego serwisu.

Srodki farmaceutyczne Polfy Tarchomin S.A. sa dopuszczone do obrotu w Polsce na podstawie
odpowiednich przepiséw prawa oraz decyzji organéw administracyjnych.

Prawa autorskie do Charakterystyki Produktu Leczniczego przystuguja Polfie Tarchomin S.A.
Jakiekolwiek drukowanie, kopiowanie i inne rodzaje wykorzystania moga odbywac si¢ jedynie i
wyltacznie w celach niekomercyjnych, w zakresie uzytku wiasnego. Inne wykorzystania moga
nastgpowac wyltacznie za pisemna zgoda Polfy Tarchomin S.A.

Nazwy handlowe umieszczone w Charakterystyce Produktu Leczniczego stanowia zarejestrowane
znaki towarowe i jakiekolwiek ich wykorzystywanie odbywaé si¢ moze jedynie za zgoda ich
whascicieli.



