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. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

TAFRIL 500 mg kapsulki twarde

SKEAD JAKOSCIOWY 1 ILOSCIOWY SUBSTANCJI CZYNNYCH
Jedna kapsutka twarda zawiera 500 mg cefradyny (Cefradinum) w postaci cefradyny

jednowodne;j.

Substancja pomocnicza: laktoza 12 mg

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Kapsutki twarde

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

Zakazenia gornych drég oddechowych - zapalenie gardia, migdatkéw podniebiennych,
zapalenie zatok, zapalenie krtani, tchawicy wywotywane przez paciorkowce grupy A oraz
Streptococcus pneumoniae (szczepy Srednio oporne i oporne na penicyling sa
niewrazliwe), Staphylococcus spp., Klebsiella spp.

Zakazenia dolnych drég oddechowych — zapalenie ostre 1 zaostrzenie przewleklego
zapalenia oskrzeli, platowe 1 odoskrzelowe zapalenie pluc wywolywane przez
Streptococcus pneumoniae (szczepy Srednio oporne i oporne na penicyling sg
niewrazliwe).

Zapalenie ucha $rodkowego wywolywane przez Streptococcus pneumoniae (szczepy
srednio oporne 1 oporne na penicyling sa niewrazliwe).

Zakazenia skéry i tkanek migkkich (np. ropien, czyracznosé, liszajec) wywotywane przez
Staphylococcus aureus (szczepy oporne na metycyling sa niewrazliwe), paciorkowce
grupy A (np. Streptococcus pyogenes).

Zakazenia drog moczowych - zapalenie pgcherza, cewki moczowej, odmiedniczkowe

zapalenie nerek wywotywane przez Escherichia coli, Proteus mirabilis, Klebsiella spp.
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Uwaga! Przed rozpoczeciem leczenia cefradyng nalezy przeprowadzié badanie
lekowrazliwosci wyizolowanego drobnoustroju wywolujgcego zakazenie. Leczenie moze
byé wdrozone przed uzyskaniem wyniku lekowrazliwosci drobnoustroju.

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

Podejmujac decyzje o leczeniu nalezy uwzglednic oficjalne zalecenia dotyczace stosowania

lekéw przeciwbakteryjnych.

4.2 Dawkowanie i sposob podawania
Dawka zalezy od rozpoznania klinicznego i mikrobiologicznego oraz ogblnego stanu
pacjenta. W cigzkich zakazeniach, gdy konieczne jest uzyskanie wysokich stezen leku w
surowicy, leczenie nalezy rozpoczaé od dozylnego podania cefradyny.
Doro$li
W zakazeniach drég oddechowych (oprocz ptatowego zapalenia ptuc), skéry i tkanek
migkkich - 250 mg lub 500 mg co 6 godzin, lub 500 mg co 12 godzin, w zaleznosci od
cigzkosci i miejsca zakazenia
W platowym zapaleniu phuc - 500 mg co 6 godzin lub 1 g co 12 godzin.
W zakazeniach drég moczowych - 500 mg co 6 godzin lub 1 g co 12 godzin.
W ciezkich i przewlektych zakazeniach dawke mozna zwigkszy¢ do 1 g co 6 godzin.

Nie nalezy podawac dawki wiekszej niz 4 g na dobe.

Dzieci

Zwykle podaje sig od 25 do 50 mg/kg mc. na dobg, w dawkach podzielonych,
podawanych co 6 lub 12 godzin.

W zapaleniu ucha $rodkowego zwykle podaje sie 75 do 100 mg/kg me. na dobe w
dawkach podzielonych, podawanych co 6 lub 12 godzin.

Dawki dla dzieci nie moga przekracza¢ dawek zalecanych dla dorostych. Maksymalna

dawka wynosi 4 g na dobe.

Pacjenci w podeszlym wieku

U pacjentéw w podeszltym wieku zmiana dawkowania nie jest konieczna.

Pacjenci z niewydolno$cia nerek - dawkowanie nalezy ustali¢ na podstawie klirensu

kreatyniny.
RSTWE ZBROWI A
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Schemat dawkowania u pacjentéw z niewydolnoScig nerek

Klirens kreatyniny Dawka Przerwa mig¢dzy dawkami
(ml/min)
>20 500 mg 6 godzin
5-20 250 mg 6 godzin
<5 250 mg 12 godzin

Pacjenci poddawani cigglej lub okresowej hemodializie

250 mg cefradyny na poczatku hemodializy, nastgpnie po 6 do 12 godzin i po

36 do 48 godzin od momentu rozpoczecia hemodializy. Kolejng dawke antybiotyku —
250 mg - nalezy poda¢ na poczatku nastepnej dializy, jesli od ostatniego podania uptyneto

ponad 30 godzin.

Sposob podawania i czas stosowania

Kapsutki mozna przyjmowac niezaleznie od positkow.

W przypadku, kiedy podawanie cefradyny w postaci kapsulek jest niemozliwe, zaleca sie

podawanie cefradyny w postaci wstrzyknie¢ domigéniowych lub dozylnych zachowujac te
samg zalecang dawke.

Cefradyng nalezy podawacd jeszcze przez co najmniej 2 - 3 dni po ustgpieniu objawow. W
przypadku zakazen wywolanych przez paciorkowce grupy A leczenie powinno trwad

przynajmniej przez 10 dni.

4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwos¢ na cefalosporyny lub penicyliny.

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

- Przed podaniem pacjentowi jakiejkolwiek penicyliny lub cefalosporyny nalezy
przeprowadzi¢ doktadny wywiad dotyczacy sktonnos$ci do reakceji nadwrazliwosci na
penicyliny, cefalosporyny lub inne alergeny.
Bardzo rzadko w czasie leczenia cefradyna moga wystapié 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.

Reakcje takie opisywano u 0séb z alergig na penicyling.
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W przypadku wstrzasu anafilaktycznego lub obrzeku naczynioruchowego w pierwszej
kolejnosci nalezy podaé adrenaling, nastepnie lek przeciwhistaminowy, a jako ostatni -
kortykosteroid. Nalezy réwniez monitorowaé podstawowe czynnosci zyciowe (oddech, tgtno,
cisnienie tetnicze krwi).

- Cefradyne nalezy ostroznie podawaé pacjentom:

o zniewydolnoscia nerek (w dawkowaniu nalezy uwzglednié¢ klirens kreatyniny)

e ze stwierdzonymi w wywiadzie chorobami przewodu pokarmowego, szczegolnie
zapaleniem okr¢znicy.

- Antybiotyki o szerokim zakresie dziatania przeciwbakteryjnego (np. makrolidy,
penicyliny polsyntetyczne, cefalosporyny) moga niekiedy wywotywac rzekomobloniaste
zapalenie jelit. Zaburzenia prawidlowej flory bakteryjnej w jelitach umozliwia
namnozenie pateczki Clostridium difficile, ktorej toksyny wywolujg objawy kliniczne
rzekomobloniastego zapalenia jelit. Dlatego pacjenci, u ktérych podczas stosowania
antybiotyku lub wkrétce po jego odstawieniu wystapita biegunka, nie powinni sami jej
leczyé, lecz zwrécic sie do lekarza. W przypadku stwierdzenia rzekomobtoniastego
zapalenia jelit konieczne jest niezwloczne przerwanie podawania cefradyny i zastosowanie
odpowiedniego leczenia. W 1zejszych przypadkach wystarcza zwykle odstawienie leku, w
cigzszych podaje sie doustnie metronidazol lub wankomycyne. Przeciwwskazane jest
podawanie lekéw hamujacych perystaltyke jelit lub innych dziatajacych zapierajaco.

- Podczas stosowania cefradyny, zwlaszcza przez dtuzszy czas, moze wystapié nadmierny
rozwdj niewrazliwych na antybiotyk drobnoustrojéw. W przypadku pojawienia sig¢ objawdw
wskazujacych na rozwdj np. grzybicy nalezy odstawic cefradyne i zalecié odpowiednie
leczenie.

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

- Ze wzgledu na zawarto$¢ laktozy lek nie powinien by¢ stosowany u pacjentéw z rzadko
wystepujaca dziedziczng nietolerancja galaktozy, niedoborem laktazy (typu Lappa) lub

zespolem zlego wchlaniania glukozy-galaktozy.

4.5 Interakcje z innymi lekami i inne rodzaje interakcji

- Pacjenci uczuleni na penicyliny moga by¢ rowniez uczuleni na cefalosporyny (czesciowa
alergia krzyzowa).

- Antybiotyki dzialajace bakteriostatycznie mogg hamowac bakteriobdjcze dzialanie

cefalosporyn, zwlaszcza w cigzkich zakazeniach. WAENE
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- Ryzyko pojawienia sig nefrotoksycznosci zwigksza jednoczesne podanie z cefradyna:
- antybiotykéw aminoglikozydowych, kolistyny, polimyksyny, wankomycyny;
- furosemidu, kwasu etakrynowego.

- Probenecyd podawany jednocze$nie z cefradyng zmniejsza jej wydalanie przez kanaliki
nerkowe, co prowadzi do dluzszego utrzymywania si¢ podwyzszonego stgZenia cefradyny
w surowicy krwi i w konsekwencji do zaburzen czynnosci nerek.

- U pacjentéw leczonych cefradyna wyniki oznaczen glukozy w moczu moga by¢ falszywie
dodatnie. W przypadku koniecznosci wykonania takiego oznaczenia zaleca sig wykonywanie

testow enzymatycznych.

4.6 Ciaza lub laktacja
Cefradyna moze by¢ stosowany u kobiet w cigzy jedynie w przypadku zdecydowane;j
koniecznosci.
Cefradyna przenika do mleka kobiecego, dlatego u kobiet karmiacych piersia nalezy

zachowac ostroznose.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw mechanicznych i obslugiwania urzadzen
mechanicznych w ruchu
Brak danych dotyczacych wplywu leku na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw 1 obstugiwania

urzadzen mechanicznych.

4.8 Dzialania niepozadane
Dziatania niepozadane pojawiajace si¢ po zastosowaniu produktu leczniczego mozna
sklasyfikowaé jako wystepujace:
bardzo czesto (2/10), czesto (=1/100 do <1/10), niezbyt czesto (=/1 000 do <1/100),
rzadko (=1/10 000 do <1/1 000), bardzo rzadko (<1/10 000).

- Zaburzenia krwi i ukladu chlonnego: rzadko: przemijajaca, tagodna eozynofilia,

leukopenia (w tym neutropenia), fatszywie dodatni wynik testu Coombsa - réwniez u
noworodkow, ktdrych matki przyjmowaty cefradyne w czasie ciazy.

- Zaburzenia zolgdka i jelit: rzadko: biegunka, nudnosci, wymioty, b6l brzucha;

bardzo rzadko: zapalenie jelita zwiazane ze stosowaniem antybiotyku (w tym
rzekomobloniaste zapalenie jelita grubego i krwotoczne zapalenie jelita grubego).

- Zaburzenia nerek i drég moczowych: bardzo rzadko: przemijajace zwigkszenie stgzenia

kreatyniny i azotu mocznikowego w surowicy, przemijajace srodmiazszowe zapalenie nerek.
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- Zakazenia i zarazenia pasozytnicze: rzadko: kandydoza skéry i bton sluzowych.

- Zaburzenia ogélne i stany w miejscu podania: rzadko: zapalenie jezyka, zgaga, uczucie

ucisku w klatce piersiowej, zawroty glowy.

- Reakeje uczuleniowe

Zaburzenia uktadu immunologicznego: bardzo rzadko: obrzek naczynioruchowy, wstrzas

anafilaktyczny, objawy choroby posurowiczej, alergiczne zapalenie naczyn.

Reakcje nadwrazliwosci wystepuja z reguly u pacjentéw uczulonych na wiele alergenoéw, z
astma, katarem siennym lub pokrzywka w wywiadzie, ktérym podaje si¢ duze dawki leku,
zwlaszcza parenteralnie

- Zaburzenia skory i tkanki podskdrnej: bardzo rzadko: wysypki, $wiad, pokrzywka, rumien

wielopostaciowy, zespdt Stevensa-Johnsona, martwica toksyczno-rozptywna naskdrka,
pecherzowe zhluszczajace zapalenie skory.

W przypadku wystapienia ktorej$ z powyzej przedstawionych reakcji uczuleniowych nalezy
natychmiast odstawic lek.

- Zaburzenia watroby i drég zélciowych: bardzo rzadko: niewielkie, przemijajace

zwiekszenie aktywno$ci aminotransferaz AIAT i AspAT, bilirubiny oraz fosfatazy zasadowej,

zapalenie watroby, zéttaczka cholestatyczna.

4.9 Przedawkowanie
Znaczne przedawkowanie antybiotykow B-laktamowych moze doprowadzié do
podraznienia o$rodkowego uktadu nerwowego i drgawek. W przypadku przedawkowania
cefradyny, lek nalezy natychmiast odstawié i zastosowad leczenie objawowe oraz
monitorowaé podstawowe czynnosci zyciowe (oddech, tetno, cisnienie krwi).

Cefradyna moze by¢ usunieta z organizmu przez hemodializg lub dializg otrzewnowa.

5. WEASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 WlaSciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: antybiotyki 5-laktamowe; cefalosporyna pierwszej
generacji;
kod ATC: J 01DB09
Cefradyna jest polsyntetyczng cefalosporyna pierwszej generacji. Charakteryzuje sig
oporno$cig na wiele B-laktamaz wytwarzanych przez szczepy oporne na penicyliny. Dziala
silnie na wigkszos¢ szczepdéw gronkowcow wytwarzajacych penicylinazg.
FUNISTERSTWO ZRROWhA
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Mechanizm dzialania

Mechanizm dzialania bakteriobdjczego cefradyny polega na hamowaniu biosyntezy $ciany
komorkowej bakterii. W wyniku blokowania aktywnosci transpeptydazy hamuje
tworzenie wigzan pomiedzy pentapeptydami mukopolisacharydu $ciany komérkowej
bakterii. W dalszym etapie, na skutek aktywacji hydrolaz komérkowych dochodzi do lizy
komorki bakteryjne;j.

Cefradyna w warunkach in vitro dziata bakteriobdjczo na:

bakterie Gram-dodatnie:

- paciorkowce grupy A oraz Streptococcus pneumoniae (szczepy Srednio oporne i oporne na
penicyling sa niewrazliwe);
- gronkowce - szczepy oporne 1 wrazliwe na penicyling;

bakterie Gram-ujemne:

- Escherichia coli, Proteus mirabilis, Klebsiella pneumoniae, Shigella spp., Salmonella spp.
(w tym Salmonella typhi), Neisseria spp.;
Cefradyna nie dziala na Haemophilus influenzae, metycylino-oporne gronkowce oraz
enterokoki.

Jest inaktywowana przez wiele 3-laktamaz wytwarzanych przez paleczki Gram-ujemne.

5.2 Wlasciwosci farmakokinetyczne
Cefradyna nie jest rozktadana przez sok zotadkowy. Po doustnym podaniu szybko
wchlania sig z przewodu pokarmowego. Biodostgpnos¢ wynosi powyzej 90%. Pokarm
znajdujacy sie¢ w zoladku zmniejsza szybkos¢ wchianiania cefradyny, ale nie wplywa na
Jjej biodostepnosc.
Cefradyna po doustnym podaniu w dawce 250 mg, 500 mg lub 1 g osiaga maksymalne
stezenie w surowicy krwi, wynoszace odpowiednio 9 pug/ml, 16,5 pg/mli 24,2 ng/ml, po
okoto 60 minut.
Okres poltrwania cefradyny wynosi 40 - 60 minut.
Z bialkami surowicy krwi wiaze si¢ w okoto 8 - 12%.
Cefradyna dobrze przenika do tkanek, osiagajac stezenie terapeutyczne w plynie
oplucnowym, plucach (40% stezenia w surowicy), w plwocinie (20%), w plynie
otrzewnowym, stawowym, zolci, ko$ciach i moczu. Przenika przez barierg lozyska,
osiagajac we krwi pgpowinowej plodu stezenie poréwnywalne ze stezeniem w surowicy

matki. Przenika rowniez do mleka kobiecego. o
& WTNESTRRSTWO ZDROWIA
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Wydalana jest gtéwnie w postaci nie zmienionej z moczem. Okoto 90% dawki doustne;j
wydalane jest w ciggu pierwszych 6 godzin, co powoduje, Ze cefradyna osiaga bardzo
wysokie stezenie w moczu (np. po podaniu dawki 250 mg, 500 mg lub 1 g stezenie
cefradyny wynosi odpowiednio 1600 pg/ml, 3200 ug/ml i 4000 ug/ml) w pierwszych

6 godzinach. Niewielka ilo$¢ antybiotyku wydalana jest z zdlcia.

Cefradyna moze by¢ usuwana z organizmu metoda dializy otrzewnowej i hemodializy.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie
Brak dlugookresowych badan na zwierzetach dotyczacych rakotworczego 1 mutagennego
dzialania leku. Natomiast badania nad rozrodczoscia przeprowadzone na szczurach i
myszach, ktére otrzymywatly wielokrotnie wigksze dawki cefradyny od przecigtnych

dawek stosowanych u ludzi, nie wykazaty dzialania teratogennego.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Talk

Magnezu stearynian
Laktoza

Sktad otoczki kapsutki:
Tytanu dwutlenek (E 171)
Zelatyna

Indygotyna (E 132)

6.2 Niezgodno$ci farmaceutyczna

Nie dotyczy.

6.3 Okres waznoS$ci

2 lata.

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

Lek przechowywa¢ w miejscu niedostepnym i niewidocznym dla dzieci.
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6.6 Instrukcja dotyczaca przygotowania produktu leczniczego do stosowania i usawania
jego pozostalosci

Brak specjalnych zalecen.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Tarchominskie Zaklady Farmaceutyczne ,,Polfa” Spotka Akcyjna
ul. A. Fleminga 2
03-176 Warszawa

8. NUMERY POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

2870
R/0570

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU / DATA PRZEDEUZENIA POZWOLENIA

28.08.1990 1.
18.03.1999 1./ 30.04.2004 r.

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO
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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.



