PRIBALOVA INFORMACE: INFORMACE PRO UZIVATELE

DURACEF 250 mg
DURACEF 500 mg
tvrdé tobolky
(cefadroxilum monohydricum)

Piectéte si pozorné celou pribalovou informaci diive, nez za¢nete tento pripravek uZivat.

Ponechte si ptibalovou informaci pro pfipad, Ze si ji budete potiebovat precist znovu.

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

- Tento ptipravek byl predepsan VaSemu ditéti. Nedavejte jej zadné dalsi osobé. Mohl by ji
ublizit, a to 1 tehdy, ma-li stejné priznaky jako Vase dit¢.

- Pokud se kterykoli z nezadoucich uc¢inkt vyskytne v zadvazné mife, nebo pokud si vS§imnete
jakychkoli nezddoucich ucinkd, které nejsou uvedeny v této pribalové informaci, prosim, sdélte
to svému lékati nebo lékarnikovi.

V pribalové informaci naleznete:

Co je ptipravek DURACEEF a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, ne za¢nete piipravek DURACEF uzivat
Jak se pripravek DURACEF uziva

Mozné nezadouci u¢inky

Jak ptipravek DURACEF uchovavat

Dalsi informace

R

1. CO JE PRIPRAVEK DURACEF A K CEMU SE POUZIVA

DURACEF 250 mg a 500 mg zabrafuji tvorbé buné¢né stény vnimavych mikrobu, a tim je
usmrcuje. Piipravek je antibiotikum se Sirokym spektrem ¢innosti - cefalosporin 1. generace
a pouziva se k 1é¢b¢ téchto infekci, pokud jsou vyvolany citlivymi mikroby:

e infekce v oblasti hornich i dolnich dychacich cest (infekce kréni, nosni, usni a vedlejSich
nosnich dutin, akutni i chronicky zanét pridusek, zanét plic)

e infekce kiize a mekkych tkani (abscesy, nezity (furunkly), puchyte (impetigo), rize
(erysipel), hnisava kozni onemocnéni (pyodermie), zan€t miznich uzlin (lymfadenitida) a
infikovana poranéni

e infekce mocového a pohlavniho ustroji napt. zanét ledvim, mocového méchyie a mocoveé
trubice

o infek¢ni zanéty kostni diené a kloubi

Ptipravek mohou uzivat dospéli i déti a mladistvi.

2.  CEMU MUSITE VENOVAT POZORNOST, NEZ ZACNETE PRIPRAVEK DURACEF
UZIVAT

NeuZivejte pripravek DURACEF

- jestlize jste precitlivély(é) na 1é¢ivou latku cefadroxil nebo na kteroukoli dalsi slozku ptipravku
DURACEF

- jestlize jste precitlivély(é) na nektera jina cefalosporinova Ci penicilinova antiobiotika se
zjisténymi projevy kozni vyrazky, svédéni, otoki a s dychacimi obtizemi

Zvlastni opatrnosti pii pouziti piipravku DURACEF je zapotiebi

- jestlize mate onemocnéni ledvin

- pokud jste v minulosti prodélal(a) pseudomembrandzni kolitidu (zanét sliznice tlustého stteva
spojeny s t€zkymi prijmy)



- pokud uzivate n¢jaké dalsi 1éky
Pred zahajenim 1éCby piipravkem DURACEF muze 1ékar nechat provést laboratorni vySetieni
krve nebo moci nebo jind nezbytna vysetieni.

Vzajemné pisobeni s dal§imi lé¢ivymi pripravky
Prosim, informujte svého 1ékate nebo 1ékarnika o vSech lécich, které uzivate nebo jste uzival(a)
v nedavné dobé, a to i o lécich, které jsou dostupné bez Iékatského predpisu.

Uzivani pripravku DURACEF s jidlem a pitim

Vstiebavani ucinné latky cefadroxil ze zazivaciho traktu neni ovlivnéno pfivodem potravy. Ptipravek
muze byt podavan jak nalacno, tak i souc¢asné s jidlem, coz mize pomoci predchazet moznym
zazivacim potizim souvisejicim s antibiotickou lé¢bou.

Diilezité informace o nékterych sloZkach pripravku DURACEF
Pokud Vam Iékat fekl, Ze nesnasite nékteré cukry, porad’te se se svym lékafem, nez zacnete tento
1é¢ivy ptipravek uzivat.

3.  JAK SE PRIPRAVEK DURACEF UZIVA

Vzdy dbejte, abyste uzival(a) ptipravek DURACEEF ptesné podle pokynt Iékatre. 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 ptiznakt infekce.

Davkovani u dospélych

Pt#i nekomplikovanych zanétech dolnich mocovych cest (napf. pii cystitide€) je obvykla davka 1 az 2
g denné¢, bud’ najednou nebo rozdelené do dvou jednotlivych davek.

Pti ostatnich zanétech mocovych cest se uziva 2 g denné, rozdélen¢ do dvou davek.

Pti zanétech kiiZe a koZnich adnex je obvykla davka 1 g denné, bud’ v jediné denni davce nebo
rozdélené do dvou dil¢ich davek.

Pti faryngitidé a tonzilitidé vyvolané beta-hemolytickym streptokokem skupiny A, je obvykla denni
davka 1 g, bud’ najednou nebo rozdélen¢ do dvou dil¢ich davek; trvani terapie je minimalné 10 dni.
Pti infekcich hornich a dolnich dychacich cest: pii mirnych infekcich je obvykla davka 1 g denné ve
dvou dil¢ich davkach (tj. 2krat denné po 500 mg), pfi stfedné tézkych a tézkych infekcich 1 az2 g
denné ve dvou dil¢ich davkach (tj. kazdych 12 hodin 500 mg az 1 g).

Davkovani u déti

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

Pti 1éCeni infekci, vyvolanych beta-hemolytickymi streptokoky je nutno podavat DURACEF po dobu
nejméné 10 dni.

Davkovani pri poSkozené funkci ledvin

Pti poskozené funkci ledvin je tieba upravit davkovani podle clearance kreatininu (vysetfeni na funkci
ledvin), aby se zabranilo hromadéni cefadroxilu v organismu. Doporucuje se tento postup: pii
hodnotach clearance kreatininu nad 50 ml/min zustava davkovani stejné jako u pacientll s neporusenou
funkci ledvin.

Pfi hodnotach clearance kreatininu pod 50 ml/min je tvodni ddvka DURACEFU u dospélych 1000 mg
(bez zietele ke stupni snizeni clearance); dalsi udrzovaci davky jsou 500 mg a interval mezi nimi se
przodlouii podle stupné snizeni clearance kreatininu (pocitano pro clearance kreatininu ml/min/1,73
m°) takto:

Clearance kreatininu Casové odstupy mezi davkami 500 mg

0 - 10 ml/min 36 hodin




10 - 25 ml/min 24 hodin

25 - 50 ml/min 12 hodin

JestliZe jste uzil(a) vice pfipravku DURACETF, nezZ jste mél(a)
Informujte ihned l¢kate a vyhledejte 1ékaiskou pomoc.

Jestlize jste zapomnél(a) pripravek DURACEF uzit

Opomenete-li jednu davku, podejte ji co nejdiive. Bude-li to pfiblizné v ¢ase dalsi davky, opomenutou
davku jiz nepodavejte a vrat’te se k pravidelnému davkovacimu poradku. Pokud se opomenuti tyka
vice davek, informujte co nejdiive 1ékare.

JestliZe jste piestal(a) uZivat pripravek DURACEF
Informujte co nejdiive 1ékare.

Mate-li jakékoli dalsi otazky, tykajici se uzivani tohoto ptipravku, zeptejte se svého 1ékare nebo
1ékérnika.

4. MOZNE NEZADOUCI UCINKY

Podobné jako vSechny léky, mize mit i ptipravek DURACEF nezadouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Pokud se kterykoli z nize uvedenych nezadoucich ucinkti u Vas vyskytne v zdvazné mire, nebo pokud
si v§imnete jakychkoli nezadoucich uc¢inkd, které nejsou uvedeny v této pribalové informaci, prosim,
sdélte to 1ékati nebo 1ékarnikovi.

Nejcastéji se uvadéji zazivaci poruchy a projevy precitlivélosti. Pokud se u Vas vyskytnou v pribéhu
1é¢by nebo po jejim skonceni prijmy, ohlaste to ihned oSetfujicimu 1ékafi. Vzacné se mize objevit
nevolnost a zvraceni. Tyto potiZe se obvykle zmirni, uziva-li se Duracef spolu s jidlem. Pti
dlouhodobém uzivani piipravku se mize objevit zanét tlustého stieva. Nékdy se vyvine piecitlivélost
projevujici se napt. z¢ervenanim ktize a kozni vyrazkou. Potize vétSinou vymizi po vysazeni [éku.
Dale se mohou vyskytnout nezadouci u€inky, jako je svédéni v oblasti pohlavnich organi, zanét
pochvy, pfechodné i pokles poctu bilych krvinek a vzacné i jiné poruchy krvetvorby, horecka, mirné
zvySeni jaternich enzymt, bolesti kloubt.

5.  JAK PRIPRAVEK DURACEF UCHOVAVAT

Uchovavejte mimo dosah a dohled déti.

Uchovavejte pii teploté do 25°C v pivodnim obalu, aby byl ptipravek chranén pied vlihkosti..
Piipravek DURACEF nepouzivejte po uplynuti doby pouzitelnosti, uvedené na krabi¢ce za Pouzitelné
do:. Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Lécivé pripravky se nesmi vyhazovat do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
1ékarnika, jak mate likvidovat ptipravky, které jiz nepotiebujete. Tato opatfeni pomahaji chranit
zivotni prostiedi.

6. DALSI INFORMACE

Co pripravek DURACEF obsahuje

- Lécivou latkou je cefadroxilum monohydricum.

- Pomocnymi latkami jsou monohydrat laktosy, magnesium-stearat, koloidni bezvody oxid
kfemicity, Zelatina, oxid titanicity.

Jak pripravek DURACEF vypada a co obsahuje toto baleni



Duracef 250 mg: bilé tvrdé Zelatinové tobolky obsahujici bily az témér bily prasek, na obou Castech s
¢ernym potiskem 7243. Krabicka obsahuje bud’ 12, nebo 100 tvrdych tobolek v blistru.

Duracef 500 mg: bilé tvrdé Zelatinové tobolky obsahujici bily az témér bily prasek, na obou ¢astech s
¢ernym potiskem 7244. Krabicka obsahuje 12, 20 nebo 100 tvrdych tobolek v blistru.

Drzitel rozhodnuti o registraci
Bristol-Myers Squibb spol. s r.0., Praha, Ceska republika

Vyrobce
BRISTOL-MYERS SQUIBB S.R.L., Sermoneta, Latina, Italie

Dalsi informace o tomto piipravku ziskate u vySe uvedené¢ho mistniho zastupce drzitele rozhodnuti o
registraci.

Tato pribalova informace byla naposledy schvalena
31.12.2009



