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Piibalova informace: informace pro pacienta

Biodroxil 500 mg tvrdé tobolky

cefadroxil

Prectéte si pozorné celou pribalovou informaci diive, neZ zafnete tento pripravek uzivat,

protoZe obsahuje pro Vas dulezité udaje.

— Ponechte si piibalovou informaci pro ptipad, Ze si ji budete potiebovat precist znovu.

— Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého 1ékare nebo Iékarnika.

— Tento pripravek byl ptedepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osobé. Mohl by ji ublizit,
a to 1 tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

— Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich G¢inku, sdélte to svému lékati nebo I€karnikovi.
Stejné postupujte v piipade jakychkoli nezadoucich ucinki, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je pripravek Biodroxil a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete piipravek Biodroxil uzivat
Jak se ptipravek Biodroxil uziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak ptipravek Biodroxil uchovavat

SANRAE S e

Obsah baleni a dalsi informace

1. Co je pripravek Biodroxil a k ¢emu se pouZiva
Ptipravek Biodroxil je Sirokospektré antibiotikum z I. generace cefalosporinil.
Ptipravek Biodroxil zabrafuje tvorbé bunécné st€ny vnimavych mikrobti, a tim je usmrcuje.
Pripravek Biodroxil se pouziva k 1é¢b¢ nasledujicich infekci, pokud jsou vyvolany citlivymi mikroby:
e zanéty hltanu (faryngitida) a krénich mandli (tonzilitida);
e nekomplikované infekce mocovych cest;

o infekce kiize a mekkych tkani, napt. abscesy, nezity (furunkly), hnisavé puchyie (impetigo),
ruze (erysipel), hnisava kozni onemocnéni (pyodermie), zanét miznich uzlin (lymfadenitida) a
infikovana poranéni;

e infekcni zanéty kostni dfen€ a kloubt.

Ptipravek mohou uzivat dospéli, déti a dospivajici.

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez zacnete pripravek Biodroxil uZivat
Neuzivejte pripravek Biodroxil:

- jestlize jste alergicky(a) na cefadroxil nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto ptipravku
(uvedenou v bod¢ 6);

- jestlize jste mé¢l(a) té€zkou alergickou reakci na jakékoli penicilinové antibiotikum.



Ne vSechny osoby alergické na penicilin jsou alergické na cefalosporiny. Neuzivejte vSak tento
ptipravek, jestlize jste nékdy mél(a) tézkou alergickou reakci na jakykoli penicilin, protoZze muzete byt
alergicky(a) na tento pfipravek (zkiizena alergie).

Upozornéni a opatieni

Pted uzitim pfipravku Biodroxil se porad’te se svym lé¢kafem nebo l€¢karnikem:

— pokud jste ptecitlivély(a) na penicilinova antibiotika;

— pokud jste v minulosti prodélal(a) pseudomembranozni kolitidu (zanét sliznice tlustého stieva
spojeny s t€zkymi priujmy);

— jestlize jste byl(a) upozornén(a) na to, ze Vase ledviny nepracuji spravné nebo jestlize podstupujete
dialyzu (kvuli problémtm s funkci ledvin). MuzZete cefadroxil uzivat, ale Vas lékat upravi davku
pripravku;

— pokud jste v minulosti prodélal(a) prijjem spojeny s klostridiovou bakterii (Clostridium difficile);

— jestlize trpite poskozenim ledvin;

— pokud uzivate néjaké dalsi léky.

Jestlize se 1éCite pripravkem Biodroxil delsi dobu, bude Vas 1ékat provadét pravidelné krevni testy a

kontrolovat funkci jater a ledvin.

Zvlastni opatfeni pfi uzivani pfipravku Biodroxil

V souvislosti s podavanim beta-laktamovych antibiotik byly hlaSeny zavazné kozni reakce, vCetné
Stevensova-Johnsonova syndromu, toxické epidermalni nekrolyzy (TEN), 1ékové reakce s eozinofilii a
systémovymi piiznaky (DRESS) a akutni generalizované exantematozni pustulozy (AGEP). Prestante
uzivat cefadroxil a okamzité vyhledejte 1ékatskou pomoc, pokud zaznamenate kterykoli z pfiznaki
souvisejicich s témito zavaznymi koznimi reakcemi.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a pripravek Biodroxil

Informujte svého lékafe nebo lékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dob&
uzival(a) nebo které mozna budete uzivat.

UcCinky pripravku Biodroxil a G¢inky jinych soucasné podavanych 1€kt se mohou vzajemné
ovliviiovat.

Cefadroxil miize byt ovlivnén jinymi léky, které jsou vylucovany ledvinami. Tento G€¢inek mlze mit
mnoho 1€k, proto se porad’te se svym lé¢kaiem nebo Iékarnikem dfive, nez zaCnete pripravek
Biodroxil uzivat.

Informujte svého 1ékatre nebo 1ékarnika, zejména pokud uzivate néktery z nasledujicich 1éku:
- antikoagulancia (Iéky na fedéni krve);
- probenecid (k 1é¢bé dny). Muze zpomalit eliminaci cefadroxilu z téla;
- kolestyramin (ke sniZzeni vysoké hladiny cholesterolu).

Nikdy neuzivejte ptipravek Biodroxil spolecné s nasledujicimi leky:
- antibiotika nazyvana aminoglykosidy (napt. gentamicin), polymyxin B a kolistin;
- jina antibiotika, ktera zastavuji rast bakterii (napf. tetracyklin);

- vakciny proti bFiSnimu tyfu.

Piipravek Biodroxil s jidlem a pitim

Vstiebavani ucinné latky cefadroxil ze zazivaciho ustroji neni ovlivnéno pfijmem potravy. Piipravek



muze byt podavan jak nala¢no, tak i soucasné s jidlem, coz miiZe pomoci predchazet zazivacim
potizim, které mohou souviset s antibiotickou lécbou.

Tobolky se nezvykaji a zapijeji se libovolnym mnozstvim tekutiny.

Téhotenstvi a kojeni

Pokud jste téhotna nebo kojite, domnivate se, ze mizete byt téhotna, nebo planujete otéhotnét, porad’te
se se svym lékafem nebo lékarnikem diive, nez zacnete tento ptipravek uzivat. Pfipravek Biodroxil se
v prubéhu téhotenstvi mlize uzivat jen tehdy, je-li to nezbytné nutné.

Pokud kojite, je tfeba 1ék uzivat s opatrnosti a pod dohledem osetiujiciho 1ékare.

Béhem lécby pripravkem Biodroxil mtze byt faleSné pozitivni Coombstv test. To plati pro
novorozence, jejichz matky byly pfed porodem léceny cefadroxilem.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji
Ptipravek Biodroxil méa maly vliv na schopnost fidit nebo obsluhovat stroje.

Pripravek Biodroxil miize vyvolat bolest hlavy, zavraté, nervozitu, nespavost a inavu, a proto muze
dojit k ovlivnéni schopnosti fidit a obsluhovat stroje.

Biodroxil obsahuje sodik

Tento 1é¢ivy pripravek obsahuje mén€ nez 1 mmol (23 mg) sodiku v jedné tobolce, to znamena, Ze je v
podstaté ,,bez sodiku*.

3. Jak se pripravek Biodroxil uziva

Vzdy uzivejte tento ptipravek presné podle pokynid svého lékafe nebo lékarnika. Pokud si nejste
jisty(a), porad’te se se svym lékafem nebo lékarnikem.

Uziva se jednou az dvakrat denné, v davkovacich intervalech 24 nebo 12 hodin. Podava se jesté
nejméné 3 dny po vymizeni piiznakt infekce.

Davkovani pro dospélé: Davkovani u dospélych, dospivajicich a déti s télesnou hmotnosti vétsi
nez 40 kg

Déavka ptedepsana Vasim lékatfem zavisi na charakteru a zavaznosti infekce.

Nekomplikované zanéty mocovych cest

Obvykla davka je 1 az 2 g denné, bud’ najednou, nebo rozdélené do dvou jednotlivych davek.

Infekce kuze a mékkych tkani

Obvykla davka je 1 g denné, bud’ v jediné denni davce, nebo rozdélen¢ do dvou dil¢ich davek.

Pii zanétu hltanu a mandli (vyvolanych beta-hemolytickym streptokokem skupiny A)

Obvykla denni davka je 1 g bud’ najednou, nebo rozdélené¢ do dvou dil¢ich davek. Lécba trva
minimaln¢ 10 dni.



Davkovani u déti s télesnou hmotnosti mensi nez 40 kg

Doporucena davka pro déti je 25 mg/kg/den az 50 mg/kg/den, rozdélen¢ do dvou dil¢ich davek po
dvanacti hodinéch.

Pti léceni infekci vyvolanych beta-hemolytickymi streptokoky je nutno podavat Biodroxil po dobu
nejméné 10 dni.

Davkovani u starSich pacientt a pacientu s poruchou funkce ledvin

Pti poskozené funkci ledvin je tfeba upravit davkovani podle clearance kreatininu (vysetfeni na funkci
ledvin), aby se zabranilo hromadéni cefadroxilu v organismu. Davka piedepsana lékafem zavisi na
tom, jak dobfe pracuji Vase ledviny. Lékat Vam to vysvétli.

Davkovani u déti s t€lesnou hmotnosti mensi nez 40 kg a s poruchou funkce ledvin

Ptipravek Biodroxil neni urcen pro déti trpici poruchou funkce ledvin a u déti vyzadujicich
hemodialyzu.

Davkovani pii poruse funkce jater

Neni nutna tprava davkovani.

JestliZe jste uzil(a) vice piipravku Biodroxil, neZ jste mél(a)

Informujte ihned Iékate a vyhledejte 1ékafskou pomoc. Ptiznaky pfedavkovani mohou zahrnovat: pocit
na zvraceni, halucinace, zvySené reflexy, extrapyramidové pfiznaky (poruchy svalového napéti a
pohybu) a zastfené védomi nebo dokonce bezvédomi, poruchu funkce ledvin.

JestliZe jste zapomnél(a) uzit pripravek Biodroxil

P#i nahodném vynechani davky je tieba vzit 1ék ihned, jakmile si vzpomenete, a dale pokra¢ovat podle
puvodniho ¢asového planu 1é¢by.

Nezdvojnasobujte nasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou davku.

JestliZe jste piestal(a) uZivat pripravek Biodroxil
Neprestavejte uzivat 1€k diive, nez Vam ptedepsal Vas 1ékar, ani kdyz se citite 1épe.

Mate-1i jakékoli dalsi otazky tykajici se uzivani tohoto pfipravku, zeptejte se svého lékaie nebo
lékarnika.

4. Mozné nezadouci ucinky
Podobné jako vSechny léky mulze mit i tento piipravek nezadouci uUcinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Ptipravek je obvykle dobie snasen, ale mohou se vyskytnout nékteré nezadouci uc€inky.

Pokud nastane né€ktera z nasledujicich situaci, prestaiite tento pripravek uZivat a okamZité se
porad’te se svym lékaiem nebo jdéte na pohotovost do nejbliZsi nemocnice:

Zavazné nezadouci ucinky jsou neznamé frekvence (nelze ji z dostupnych udaji urcit):

- zavazné alergické reakce (anafylaxe), jako jsou:



- nahly vyskyt dusnosti a sviravy pocit na hrudi;
- otok ocnich vicek, obliceje nebo rti;
- ztrata védomi (mdloby);

- z&vazna vyrazka s puchyii zahrnujici o€i, tsta a hrdlo nebo pohlavni organy (Stevenstiv-Johnsontv
syndrom);

- tézky prijem nebo krev ve stolici, ktera mize byt znamkou zanétu stiev, tzv. pseudomembrandzni
kolitidy.

Vsechny vyse uvedené priznaky vyzaduji neodkladnou péci. Pokud si myslite, Ze mate néktery z
téchto priznakd, prestaiite tento pripravek uzivat a kontaktujte svého lékate nebo pohotovost nejblizsi
nemocnice.

DalSi moZné nezadouci ucinky:
Casté (mohou postihnout az 1 z 10 pacientl):
e pocit na zvraceni, zvraceni, travici obtize (dyspepsie) a prijem;
e horecka.
Vzacné (mohou postihnout az 1 z 1000 pacienti):
e vaginalni infekce (zanét pochvy);
e svédéni, vyrazka, kopfivka.
Neni znamo (z dostupnych udaji nelze urcit):

e sniZeni poctu az vymizeni riznych typt bilych krvinek (pfiznaky mohou zahrnovat unavu,
nové infekce a horecku), sniZzeni poctu krevnich desticek, které jsou nezbytné pro srazeni krve,
coz muze vést ke vzniku podlitin a krvaceni;

e reakce z precitlivélosti (které zahrnuji kozni vyrazky, méné zavazné alergické reakce, nez je
uvedeno vyse, koptivku, svédéni);

e porucha tvorby anebo vylucovani zluci (cholestaza), porucha funkce jater az jaterni selhani;
e bolest kloubu;

e kvasinkové infekce pohlavniho ustroji (genitalni kandiddza);

e zvySeni hladin jaternich enzym1;

e sveédéni zevnich pohlavnich organti.

HlaSeni nezadoucich uéinku

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkt, sdélte to svému l¢kati, 1€karnikovi nebo
zdravotni sestfe. Stejn¢ postupujte v pfipadé jakychkoli nezadoucich ucinkt, které nejsou uvedeny v
této pribalové informaci. Nezadouci u¢inky muzete hlasit také pfimo na adresu: Statni ustav pro
kontrolu 16¢iv, Srobarova 48, 100 41 Praha 10, webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-
ucinek.

NahlaSenim nezadoucich U¢inkd muzete prispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto
pripravku.

5. Jak pripravek Biodroxil uchovavat

Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.


http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek
http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Uchovavejte pii teploté¢ do 25 °C v puvodnim obalu, aby byl pifipravek chranén pifed svétlem
a vlhkosti.

Nepouzivejte tento pfipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabic¢ce a blistru za EXP.
Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Nevyhazujte zadné 1éCivé pripravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
lékarnika, jak nalozit s ptipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit Zivotni
prostiedi.

6. Obsah baleni a dal$i informace

Co piipravek Biodroxil obsahuje

Lécivou latkou je monohydrat cefadroxilu. Jedna tvrda tobolka obsahuje 500 mg cefadroxilu jako 525
mg monohydratu cefadroxilu.

Pomocnymi latkami jsou natrium-lauryl-sulfat, magnesium-stearat, mikrokrystalicka celulosa, oxid
titanicity, Zelatina, ¢iSténa voda.

Jak pripravek Biodroxil vypada a co obsahuje toto baleni
Ptipravek Biodroxil jsou bilé tvrdé Zelatinové tobolky, obsahujici bily az slabé nazloutly prasek.
Velikosti baleni: 12, 20, 100 tvrdych tobolek.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce

Drzitel rozhodnuti o registraci

Sandoz GmbH, Biochemiestrasse 10, 6250 Kundl, Rakousko
Vyrobce

Sandoz GmbH, Biochemiestrasse 10, 6250 Kundl, Rakousko

Dalsi informace o tomto ptipravku ziskate u mistniho zastupce drzitele rozhodnuti o registraci:

Sandoz s.r.0., Praha, office.cz@sandoz.com.

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana: 9. 11. 2024
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