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Pribalova informace: informace pro uZivatele

Biodroxil 1000 mg potahované tablety
Biodroxil 500 mg tvrdé tobolky

cefadroxilum monohydricum

Prectéte si pozorné celou pribalovou informaci diive, neZ za¢nete tento pripravek uZzivat,
protoZe obsahuje pro Vas dulezité udaje.

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

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

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

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

Co naleznete v této pribalové informaci

SANRAE S e

Co je ptipravek 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

Obsah baleni a dal$i informace

1. Co je pripravek Biodroxil a k ¢emu se pouZiva

Pripravek Biodroxil je Sirokospektré antibiotikum z I. generace cefalosporintl. Pasobi proti fade
mikroorganismi, které vyvolavaji infekéni onemocnéni dychaciho ustroji, mocového ustroji, kize
a podkozni tkané, zanéty kostni dfené a septické zanéty kloubd.

Ptipravek Biodroxil citlivé bakterie usmrcuje tim, ze brani tvorbé jejich bunééné stény podobné jako
peniciliny.

Biodroxil se pouziva u infekénich onemocnéni vyvolanych citlivymi mikroby.

Jsou to:

infekce horni ¢asti dychaciho Ustroji, napt. zanét hltanu a mandli (faryngitida, tonzilitida);

infekce dolni ¢asti dychaciho Ustroji, napt. akutni a opakovany zanét pridusek (bronchitida
a exacerbovana chronicka bronchitida), chronicky zapal plic (chronickd bronchopneumonie)
a bakterialni zanét plic (bakteriadlni pneumonie);

infekce mocového ustroji, komplikované i nekomplikované, napt. zanét ledvin (pyelonefritida),
zanét mocového mechyte (cystitida), zanét mocové trubice (uretritida);

infekce ktize a mékkych ¢asti, napf. abscesy, nezity (furunkly), puchyfovité onemocnéni kiize
(impetigo), raze (erysipel), hnisava kozni onemocnéni (pyodermie), zanét miznich uzlin
(lymfadenitida) a infikovana poranéni;

pti dalsich infekcich — pti zanétech kostni dien¢, pii septickych zanétech kloubt.



2. Cemu musite vénovat pozornost, nez za¢nete piipravek Biodroxil uzivat
Neuzivejte pripravek Biodroxil:

— jestlize jste alergicky(4) na cefadroxil nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto ptipravku (uvedenou
v bodé 6);

— jestlize jste alergicky(a) na cefalosporiny;

— jestlize jste alergicky(4) na peniciliny.

Upozornéni a opatieni

Pted uzitim pfipravku Biodroxil se porad’te se svym lékafem nebo lékarnikem

— jestlize jste prodé€lali vazné alergické reakce nebo trpite astmatem.

— jestlize jste prodélali onemocnéni zazivaciho ustroji, zvlasté zanét tlustého steva.

— jestlize trpite poskozenim ledvin.

Lécba pripravkem Biodroxil se musi pterusit pii vyskytu alergickych reakci.

ZvySené opatrnosti je tfeba, jestlize se béhem uzivani pfipravku Biodroxil vyskytne zavazny anebo
pretrvavajici prijem. V takovém piipad¢ se porad'te s Vasim Iékafem, mize byt nutné pierusit 1é¢bu
ptipravkem Biodroxil.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a pripravek Biodroxil

Informujte svého lékate nebo lékarnika o vSech lécich, které¢ uzivate, které jste v nedavné dobé
uzival(a) nebo které mozna budete uzivat.

Utinky piipravku Biodroxil at¢inky jinych soucasnd podavanych 1ékii se mohou vzijemnd
ovliviiovat. Jestlize Vam bude lékat predepisovat nebo doporucovat néjaky dalsi 1€k, informujte ho, ze
jiz uzivate ptipravek Biodroxil. Nez zacnete soucasné s uzivanim ptipravku Biodroxil uzivat n&jaky
volné prodejny 1€k, porad’te se se svym oSetiujicim lé¢karem.

Ptipravek Biodroxil se nesmi kombinovat s bakteriostatickymi antibiotiky (jako jsou tetracyklin,
erythromycin, sulfonamidy, chloramfenikol). Je tfeba se vyhnout kombinaci Biodroxilu
s aminoglykosidovymi antibiotiky, polymyxinem B, kolistinem a diuretiky, zejména pii vysokém
davkovani mtize tato kombinace zvysit toxické ucinky na ledviny.

Pokud uzivate probenecid (k 1é¢bé dny), soucasné podavani probenecidu zvysSuje koncentraci
ptipravku Biodroxil v krevnim séru a zluci. Pfi soucasném pouziti antikoagulancii nebo inhibitord

agregace trombocytl s piipravkem Biodroxil je nutna kontrola krevni srazlivosti, aby nedoslo ke
krvaceni.

Béhem 1écby piipravkem Biodroxil mize byt faleSné pozitivni Coombstv test. To plati pro matky
pted porodem a jejich novorozence. Glukdza v moci se musi za 1éCby pripravkem Biodroxil vysetfovat
enzymatickymi metodami (redukéni testy mohou davat faleSné pozitivni vysledky).

Pripravek Biodroxil s jidlem a pitim

Pripravek Biodroxil se mize uzivat s jidlem nebo na la¢no. Jeho biologicka dostupnost a léCebné
ucinky nejsou ovliviiovany piijmem potravy.

Potahované tablety a tobolky se nezvykaji a zapijeji se libovolnym mnoZzstvim tekutiny.
Téhotenstvi a kojeni

Pokud jste téhotna nebo kojite, domnivate se, ze muZzete byt téhotna, nebo planujete otéhotnét, porad'te
se se svym lékafem nebo lékarnikem diive, nez zaCnete tento piipravek uzivat. V téhotenstvi se mize
ptipravek Biodroxil uZivat jen ze zvlast¢ zavaznych divodu.

V matetském mléce se zjistila mala mnozstvi pfipravku, proto se kojeni v dobé pouzivani ptipravku
ma prerusit.

Béhem lécby piipravkem Biodroxil mize byt faleSné pozitivni Coombstv test. To plati pro matky
pted porodem a jejich novorozence.



Rizeni dopravnich prostiedki a obsluha stroji

Ptipravek Biodroxil mtize vyvolat bolesti hlavy, zavraté, nervozitu, nespavost a unavu, a proto mize
dojit k ovlivnéni schopnosti fidit a obsluhovat stroje.

3. Jak se pripravek Biodroxil uziva

Vzdy uZzivejte tento ptipravek pfesné podle pokyni svého lékafe nebo Iékarnika. Pokud si nejste
jisty(4), porad’te se se svym lékafem nebo Iékarnikem.

Pokud neurdi lékar jinak, uZiva se pripravek Biodroxil takto:
Davkovani pro dospélé:

Nekomplikované infekce mocovych cest:

2 - 4 tobolky po 500 mg nebo 1 - 2 potahované tablety po 1000 mg. VétSinou se denni davka rozdéluje
do 2 jednotlivych davek.

Ostatni infekce mocovych cest:

4 tobolky po 500 mg nebo 2 potahované tablety po 1000 mg.
Infekce kiize a mékkych tkéni:

2 tobolky po 500 mg nebo 1 potahovana tableta po 1000 mg.

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

2 tobolky po 500 mg nebo 1 potahovana tableta po 1000 mg v 1 davce. Léceni trvd nejméné 10 dni.

Pii mirnych zanétech hornich nebo dolnich dychacich cest:

2 tobolky po 500 mg nebo 1 potahovana tableta po 1000 mg.

Pii stfedné€ téZkych a t€zkych zanétech hornich nebo dolnich dychacich cest:

2 - 4 tobolky po 500 mg nebo 1 - 2 potahované tablety po 1000 mg, rozdélené do 2 davek.

Infekce kostni diené, septické infekce kloubu:

4 tobolky po 500 mg nebo 2 potahované tablety po 1000 mg, rozd€lené do 2 davek.

Davkovani pfi poruchach funkce ledvin:

U dospélych tivodni davka 2 tobolky po 500 mg nebo 1 potahovana tableta denné. Dalsi davkovani
pak zalezi na stupni ledvinové poruchy, ¢im vice je funkce ledvin sniZena, tim del$i jsou casové
intervaly mezi jednotlivymi dal$imi davkami podle clearance endogenniho kreatininu: nad 25 ml/min
davkovy interval 12 hodin, 10-25 ml/min 24 hodin, pod 10 ml/min 36 hodin. Celkova denni déavka
nesmi piekrocit 4 g.

Davkovani u déti:

Doporucend davka pro déti je 25 mg/kg/den az 50 mg/kg/den, rozdélen¢ do dvou dil¢ich davek po
dvanéacti hodinach.

Potahované tablety a tobolky se nezvykaji a zapijeji se libovolnym mnozstvim tekutiny.

JestliZe jste uzil(a) vice piipravku Biodroxil, nez jste mél(a)
Pti pfedavkovani nebo nahodném poziti ptipravku ditétem se poradte se svym lékarem.

Zadné klinické zpravy o predavkovani piipravkem Biodroxil nebyly zatim podany. Oviem je znamo,
ze jiné cefalosporiny pfi predavkovani mohou mit tyto pfiznaky: nauzeu, halucinace, hyperreflexii,
extrapyramidové priznaky, poruchy védomi, koma a poruSeni ¢innosti ledvin. Pak je nutné vyvolat
zvraceni nebo provést vyplach zaludku, v pfipad€ nutnosti i hemodialyzu. Je nutna kontrola vodni
a elektrolytové bilance a monitorovani funkce ledvin.



JestliZe jste zapomnél(a) uzit pripravek Biodroxil

Pfi nahodném vynechani davky je tieba vzit 1¢k ihned, jakmile si vzpomenete, a dale pokracovat podle
puvodniho ¢asového planu 1écby.

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

JestliZe jste piestal(a) uZivat pripravek Biodroxil

Neprestavejte uzivat 1ék diive, nez Vam piedepsal Vas 1ékar, ani kdyz se citite 1épe.

Mate-li jakékoli dalsi otazky, tykajici se uzivani tohoto pfipravku, zeptejte se svého lékate nebo
lékarnika.

4. Mozné nezadouci ucinky

Podobné jako vSechny léky mize mit i tento pfipravek nezddouci ulinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Ptipravek je obvykle dobie snasen, ale mohou se vyskytnout nékteré nezadouci ucinky.
Casté (mohou postihnout aZ 1 z 10 pacientil)
e pocit na zvraceni, zvraceni, prijem, travici obtize, bolesti bficha, zanét sliznice jazyka
e sveédéni, vyrazka, alergicka vyrazka, koptivka.
Méné ¢asté (mohou postihnout az 1 ze 100 pacientil)
e vaginalni a genitalni plisiiové onemocnéni
e Stevens-Johnsonlv syndrom, erythema multiforme.
Vzacné (mohou postihnout az 1 z 1000 pacientil)
e I¢kova horecka
e otok vznikajici na alergickém podkladé
e Dbolesti kloubti
e intesticialni nefritida (zanét ledvin)

e zvySeny pocet bilych krvinek (eozinofilie), snizené mnozstvi krevnich desticek
(trombocytopenie), pokles poctu bilych krvinek (leukopenie, neutropenie, agranulocytoza)

e reakce podobné sérové nemoci
e mgstnani zIuci (cholestaza) a selhani jater.

e zmény hladin jaternich enzymi (mensi zvySeni sérovych transaminaz (AST, ALT) a alkalické
fosfatazy).

Velmi vzacné (mohou postihnout az 1 z 10000 pacienttt)
e Dbolesti hlavy, nespavost, zavraté, nervozita
e zanét tlusteho stieva s tvorbou pablan
e T(nava
e zvySeny rozpad cervenych krvinek (hemolytickd anémie) imunologického piivodu
e okamzitd alergicka reakce (anafylakticky Sok)

e fale$né pozitivni pfimy a nepiimy Coombsuv test.

HlaSeni nezadoucich G¢inku




Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkd, sd€lte to svému 1ékari, 1ékarnikovi nebo
zdravotni sestfe. Stejné postupujte v pripad€ jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny v
této piibalové informaci. Nezadouci ucinky 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.

Uchovavejte pii teplot¢ do 25 °C v ptvodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pred svétlem
a vlhkosti.

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

Nevyhazujte zadné 1é¢ivé pripravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
Iékarnika, jak nalozit s pfipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit Zivotni
prostiedi.

6. Obsah baleni a dalSi informace

Co pripravek Biodroxil obsahuje

Biodroxil 1000 mg potahované tablety:

Léciva latka: 1 potahovana tableta obsahuje cefadroxilum monohydricum 1049 mg, coz odpovida
cefadroxilum 1000 mg.

Pomocné latky:

Jadro: koloidni bezvody oxid kfemicity, natrium-lauryl-sulfat, magnesium-stearat, makrogol 6000,
krospovidon, mastek, mikrokrystalicka celulosa, povidon.

Potahova vrstva: mastek, oxid titani¢ity, hypromelosa.

Biodroxil 500 mg tvrdé tobolky:

Léciva latka: 1 tvrda tobolka obsahuje cefadroxilum monohydricum 525 mg, coz odpovida
cefadroxilum 500 mg.

Pomocné latky: natrium-lauryl-sulfat, magnesium-stearat, mikrokrystalicka celulosa.

télo a vicko tobolky: oxid titani¢ity, Zelatina, ¢isténa voda.

Jak pripravek Biodroxil vypada a co obsahuje toto baleni

Biodroxil 1000 mg potahované tablety: bilé az slabé nazloutlé ovalné potahované tablety s pilici
ryhou na obou stranach. Pulici ryha neni uréena k rozlomeni tablety.

Biodroxil 500 mg tvrdé tobolky: bil¢é tvrdé zelatinové tobolky, obsahujici bily az slabé nazloutly
prasek.

Velikosti baleni
Biodroxil 1000 mg potahované tablety: 12, 20, 100 potahovanych tablet
Biodroxil 500 mg tvrdé tobolky: 12, 20, 100 tvrdych tobolek



Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.

DrZzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce

DrZzitel rozhodnuti o registraci

Sandoz GmbH, Biochemiestrasse 10, 6250 Kundl, Rakousko
Vyrobce

Sandoz GmbH, Biochemiestrasse 10, 6250 Kundl, Rakousko

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

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

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana: 23. 7. 2018
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