Saskanots ZVA 13.09.2010.
ZALU APRAKSTS

1. ZALU NOSAUKUMS

BIODROXIL 500 mg cietas kapsulas

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS

SNN: Cefadroxilum

1 kapsula satur 525 mg cefadroksila monohidrata, kas atbilst 500 mg cefadroksila.
Pilnu paligvielu sarakstu skatit apaks$punkta 6.1.

3.  ZALUFORMA

Cietas kapsulas.

4, KLINISKA INFORMACIJA

4.1 Terapeitiskas indikacijas

Biodroxil lieto pret cefadroksilu jutigu mikroorganismu izraisitu infekciju arstéSanai, kad ir indicéta
iekskigi lietojama terapija:

- Augsgjo elposanas celu infekcijas: streptokoku izraisits faringits un tonsilits

- Dzilo elposanas celu infekcijas: hroniska bronhita akiits paasinajums, bronhopneimonija, bakteriala
pneimonija

- Urincelu infekcijas (komplicétas un nekomplicétas): pielonefiits, uretrits, cistits

- Adas un miksto audu infekcijas: abscesi, furunkuloze, impetigo, roze, piodermija, limfadentts, briicu
infekcijas

Jaapsver oficialas viet€jas vai nacionalas vadlmijas racionalai antibakterialo Iidzeklu lietoSanai un
nozimésanai.
Ja iespgjams, janosaka mikroorganismu jutiba, bet arsteSanu var uzsakt pirms rezultatu sanemsanas.

4.2 Devas un lietoSanas veids

421 Devas
Deva ir atkariga no infekcijas smaguma un veida, mikroorganisma jutibas un pacienta vecuma, svara
un nieru darbibas.

Indikacijas Pieaugusie un pusaudzi ar kermena | Bérni ar kermena masu Iidz 40 kg
masu > 40 kg un normalu nieru un normalu nieru darbibu
darbibu

Dzilo elposanas celu 1 - 2 g diena, sadalot divas 25-50 mg/kg diena, sadalot divas

infekcijas vienadas reizes devas (ik pec 12 vienadas reizes devas (ik pec 12
stundam) stundam)

Urincelu infekcijas 1 - 2 g diena, sadalot divas 25-50 mg/kg diena, sadalot divas
vienadas reizes devas (ik pec 12 vienadas reizes devas (ik péc 12
stundam) stundam)

Adas un miksto audu 1 - 2 g diena, sadalot divas 25-50 mg/kg dienas, sadalot divas
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infekcijas vienadas reizes devas (ik pec 12 vienadas reizes devas (ik pec 12
stundam) stundam)

Streptokoku izraisits 1 g diena reizes deva vismaz 10 30 mg/kg diena viena reizes deva

faringits un tonsilits dienas ilgi vismaz 10 dienas ilgi

Gados vecaki pacienti

Ta ka cefadroksils tiek izvadits caur nierém, ja nepiecieSams, javeic devas pielagosana ka noradits
sadala Devas pacientiem ar nieru mazspéju.

Devas pacientiem ar nieru mazspéeju

Lai noverstu cefadroksila uzkrasanos, deva ir japielago atkariba no kreatinina klirensa. Pacientiem,
kuriem kreatinina klirenss ir 50 ml/min vai mazak, iesaka devas samazinaSanas shemu:

Kreatinina klirenss Sakotngja deva | Balstdeva LietoSanas
(ml/min/1,73 m?) biezums

50 - 25 1000 mg 500 mg ik p&c 12 stundam
25-10 1000 mg 500 mg ik pec 24 stundam
10-0 1000 mg 500 mg ik p&c 36 stundam

Devas pacientiem ar aknu mazspé&ju:

Devas pielago$ana nav nepiecieSama.

Devas pacientiem, kam tiek veikta hemodialize:

Pacientam nozimé 1 X 500 mg cefadroksila 48 stundas pirms dializes seansa un 1 x 500 mg dializes
seansa beigas. Ja dialize tiek veikta 2 - 3 reizes ned€la, nakamo devu atkal lieto 48 stundas pirms
nakama dializes seansa.

4.2.2. LietoSanas veids

Partika neietekmé ne preparata biopieejamibu, ne terapeitisko efektivitati. Tade] cefadroksilu var lietot
gan kopa ar &dienreiz€m, gan ar1 tuksa dasa.
Kapsulas janorij nesakoslajot un uzdzerot pietieckamu daudzumu skidruma.

4.2.3. Arstesanas ilgums

ArstéSana jaturpina vél vismaz 2 - 3 dienas péc akiito klinisko simptomu izzu$anas. Streptococcus
pyogenes izraisitas infekcijas jaarst€ vismaz 10 dienas ilgi.

4.3 Kontrindikacijas

— Zinama vai iespgjama paaugstinata jutiba pret cefalosporiniem.

— Ar 1pasu piesardzibu cefadroksils jalieto pacientiem, kuriem ir paaugstinata jutiba pret penicilinu, jo
var atfistities krusteniskas alergijas (biezums 5 — 10%).

4.4  TIpasi bridinajumi un piesardziba lietoSana

— Ipasa piesardziba nepiecieSsama, nozimgjot cefadroksilu pacientiem ar smagam alergiskam reakcijam
vai astmu anamngzg.
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— Nieru darbibas traucéjumi. Jaievéro piesardziba, noziméjot cefadroksilu pacientiem ar nieru darbibas
trauc§jumiem. NepiecieSama devas pielagoSana atkariba no nieru darbibas traucEjumu izteiktibas
(skatit apakS$punktu 4.2).

— Prieksiaicigi dzimusi bérni un zidaini. Jaievéro piesardziba, noziméjot cefadroksilu priek$laicigi
dzimuSiem bérniem un zidainiem.

— Kunga-zarnu trakta darbibas traucéjumi anamnezé. Jaievéro piesardziba, nozim&jot cefadroksilu
pacientiem ar kunga-zarnu trakta darbibas traucgjumiem, pasi kolitu, anamneze.

— Alergiskas reakcijas. Alergisku reakciju (natrene, izsitumi, nieze, pazeminats asinsspiediens un
paatrinata sirdsdarbiba, elpoSanas trauc&umi, gibonis utml.) gadijuma arstéSana nekavégjoties
japartrauc un jauzsak atbilstosi pretpasakumi (simpatomimétiskie Iidzekli, kortikosteroidi un/vai
antihistamini).

— llgstosa lietoSana. Tapat ka citu antibakterialo lidzeklu lietoSanas gadijuma (ipasi ilgstosas lietoSanas
gadijuma), jakontrol€ asins aina un javeic regularas aknu un nieru funkcionalo raditaju analizes.
Cefadroksila ilgstosas lietoSanas laika var attistities séniSu (pieméram, Candida) superinfekcijas un K
vitamina nepietiekamibas (asinoSanas) vai B vitaminu nepietickamibas (stomatits, glosits, neirits,
anoreksija u.c.) simptomi.

— Smagas, pastavigas caurejas gadijuma jaapsver antibakterialo lidzeklu izraisita pseidomembranoza
kolita iesp&jamiba. Saja gadijuma Biodroxil lieto$ana nekavéjoties japartrauc un jauzsak atbilstosa
arst€Sana (pieméram, 250 mg vankomicina 4 reizes diena iekskigi). Peristaltiku nomacosi Iidzekli ir
kontrindicéti.

— Smagas, dzivibu apdraudosas infekcijas sakuma jaarst€ ar parenteralam cefalosporinu zalu formam.
4.5 Mijiedarbiba ar citam zalem un citi mijiedarbibas veidi

Kontrindikacijas vienlaicigai lietoSanai

— Biodroxil nedrikst lietot vienlaicigi ar bakteriostatiskiem antibakterialiem lidzekliem (piem&ram,
tetraciklinu, eritromicinu, sulfonamidiem, hloramfenikolu), jo var rasties to antagonisms.

— Jaizvairas no Biodroxil lietoSanas vienlaikus ar aminoglikozidu grupas antibakterialiem lidzekJiem,
polimiksinu B, kolistinu un lielam cilpas diurétiku devam, jo $adas kombinacijas var pastiprinat
nefrotoksisko ietekmi.

Vienlaicigu lietoSanu neiesaka

— Tapat ka citu cefalosporinu lielu devu lietoSanas gadijuma, ja nepiecie$ama ilgstoSa, vienlaiciga
lietoSana ar antikoagulantiem vai trombocitu agregdcijas inhibitoriem, lai izvairitos no
hemoragiskam komplikacijam, biezi jakontrolé koagulogramma.

Piesardziba lietoSana

— Vienlaiciga probenecida lietoSana var izraisit pastavigi paaugstinatu cefadroksila limeni seruma un
Zultl.

— Caurejas gadijuma var biit traucéta citu zalu uzsiik§anas un tadéjadi samazinata to efektivitate.

— Forséta diuréze samazina cefadroksila Iimeni seruma.

— Lidzigi ka citi antibakterialie lidzekli, Biodroxil var samazinat peroralo kontraceptivo lidzekfu
iedarbibu.

- Cefadroksils saistas pie holestiramina, ka rezultata var samazinaties cefadroksila biopieejamiba.

— Cefadroksila lietosanas laika vai p&c tas var bt parejosi pozitivs tieSais Kumbsa tests. Tas attiecas art
uz Kumbsa testa veikSanu jaundzimusajiem, kuru mates san€musas cefalosporinus pirms dzemdibam.

Cefadroksila lictoSanas laika glikozes Iimenis urina janosaka ar enzimatiskam metodém (pieméram, ar

teststrémelém), jo reducéSanas testi var uzradit viltus pozitivu limena paaugstinajumu.
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4.6 Gritnieciba un zidiSana

Lai gan pétijumi ar dzivniekiem un kliniska pieredze nav devusi nekadus datus par teratogenitati, zalu
drosiba, lietojot to griitniecibas laika, nav pieradita.

Cefadroksilu neliela koncentracija atrod mates piena, tadél zidainim ir iesp&jama paaugstinata jutiba,
caureja un sénisu izraisitas infekcijas uz glotadam. Tadg] jaievéro piesardziba, lietojot cefadroksilu
griitniecibas laika un zidiSanas perioda.

4.7  letekme uz spéju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus

Cefadroksils var izraisit galvassapes, nervozitati, bezmiegu un nespéku, tadel iespgjama ietekme uz
sp&ju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus (skatit 4.8 Neveélamas blakusparadibas).

4.8 Nevélamas blakusparadibas
Blakusparadibas novero aptuveni 6 - 7%* arstéto pacientu.

—  Paaugstinatas jutibas reakcijas:
BiezZi (>1/100, <1/10)
Nieze, izsitumi, alergiski izsitumi, natrene.
Reti (>1/10 000, <1/1000)
Angioneirotiska tiiska, zalu izraisits drudzis, seruma slimibai Iidzigas reakcijas, artralgijas,
intersticials neftits.
Loti reti (<1/10 000)
Atra tipa alergiskas reakcijas (anafilaktiskais $oks).

Ir atseviski zinojumi par Stivensa-DZonsona sindroma un erythema multiforme gadijumiem.

— Asins sistemas traucejumi:
Reti (>1/10 000, <1/1000)
Eozinofilija, trombocitopénija, leikopénija, neitropénija, agranulocitoze ilgstosas lietoSanas laika,
kura izziid partraucot arstéSanu.
Lotireti (<1/10 000)
Atseviski hemolitiskas anémijas gadijumi.

—  Kunga- zarnu trakta traucéjumi:
BieZi (>1/100, <1/10)
Slikta dusa, vemsSana, caureja, dispepsija, sapes védera, glosits.
Loti reti (<1/10 000)
Ir zinojumi par atseviskiem pseidomembranoza kolita gadijumiem.

— AKnu darbibas traucéjumi:
Reti (>1/10 000, <1/1000)
Neliela seruma transaminazu (AsAT un AIAT) un sarmainas fosfatazes limena palielinasanas.

— Nervu sistémas traucéjumi.
Lotireti (<1/10 000)
Galvassapes, reibonis, nervozitate, bezmiegs, nogurums.

Infekcijas un infestacijas:

Retak (>1/1000, <1/100)

Oportiinistisko mikroorganismu (sénisu) savairosanas klmiskas izpausmes — vaginala mikoze, mutes
dobuma kandidoze.

* jesp&jamo blakusparadibu sastopamiba pécregistracijas pétijuma, kura piedalijas 904 pacienti.
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4.9 Pardozé$ana

Lidz S$im nav pieejami kliniski zinojumi par cefadroksila pardozeSanas gadijumiem. Tomer, balstoties uz
informaciju par citiem cefalosporiniem, iespgjamas izpausmes ir slikta diSa, halucinacijas, hiperrefleksija,
ekstrapiramidali simptomi, samanas aptumsoSanas vai pat koma, nieru darbibas trauc€jumi. Pirmas
palidzibas pasakumi péc toksisku devu ienemsanas ietver nekavéjosu vemsanas izraisisanu vai kunga
skaloSanu, ja nepiecieSams, hemodializes veikSanu. Jauzrauga un, ja nepiecieSams, jakorigé Gidens un
elektrolitu [idzsvars. Jauzrauga nieru darbiba.

5. FARMAKOLOGISKAS IPASIBAS
5.1 Farmakodinamiskas ipasibas

Visparejas ipasibas
ATK kods: J01DB05

Farmakoterapeitiska grupa: beta laktamu grupas antibakteriali Iidzekli, cefalosporini.

Cefadroksils ir pussintétisks cefalosporinu atvasinajums iekskigai lietoSanai, kas nomac bakteriju §tinu
sienu sint&zi, saistoties ar vienu vai vairakiem peniciliu saistoSiem proteiniem. Ta rezultata veidojas
nepilnvertiga, osmotiski nestabila Siinas siena. Cefadroksila baktericida ietekme ir atkariga no
lietoSanas ilguma.

Jutibas normas

Saskana ar Klinisko laboratoriju standartu nacionalo komiteju (National Committee for Clinical
Laboratory Standards — NCCLS) ir noteiktas $adas minimalas inhibicijas koncentracijas (Minimal
Inhibitory Concentration- MIC) jutibas normas, lai diferencétu jutigus mikroorganismus (S) no vidgji
jutigiem un vidgji jutigus mikroorganismus no rezistentiem:

jutigs: <8 mg/l

rezistents: > 32 mg/I

Jutiba

IzvEl&to sugu rezistences biezums var atskirties atkariba no geografiskas vietas lokalizacijas un atkariba
no laika. Tade] ir vélams iegt informaciju par rezistenci konkrétaja regiona, ipasi smagu infekciju
arste$ana. ST informacija ir tikai aptuvenas vadlinijas mikroorganismu iesp&jamai jutibai pret cefadroksilu.
Informacija par atseviSku mikroorganismu iegiitas rezistences biezumu, kad piem&rojama, ir noradita
tabulas labaja puse.

Mikroorganismi legiitas rezistences bieZums

Jutigi
Aerobi, grampozitivi
Staphylococcus aureus * (meticilinjutigs, ari beta laktamazi 0 - 11%
razojoSie Stammi)
Staphylococcus epidermidis (meticilinjutigs, arT beta 5-19%
laktamazi razojoSie Stammi)
Streptococci Groups B, Cun G
Streptococcus pneumoniae * 54-12,6% ()
Streptococcus pyogenes *
Streptococcus viridans (pret penicilinu jutigie)
Aerobi, gramnegativi
Moraxella catarrhalis * (arT beta laktamazi razojosie Stammi) (2%)
Anaerobi
Propionibacterium acnes

Videji jutigi

Aerobi, gramnegativi
Citrobacter diversus




E. coli *

H. influenzae * (taja skaita beta laktamazi razojosie Stammi) 0 - 80%
K. pneumoniae * (57%)
K. oxytoca 2 -50%
N. gonorrhoea * 7-22%
P. mirabilis *

Salmonella 0-90%
Shigella

Anaerobi

Anaerobi grampozitivi koki
Clostridium perfringens
Rezistenti
Aerobi, grampozitivi
Enterococci
Listeria
Staphylococcus aureus (meticilinrezistentais)
Staphylococcus epidermidis (meticilinrezistentais)
Streptococcus pneumoniae (penicilinrezistentais)
Aerobi, gramnegativi
Acinetobacter spp.
Citrobacter freundii
Enterobacter spp.
Morganella morganii
P. vulgaris
Providencia rettgeri
Providencia stuartii
Pseudomonas aeruginosa
Serratia marcescens
Anaerobi
Bacteroides fragilis
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* Kliniska efektivitate noteikta jutigiem izolatiem, lietojot apstiprinatu klinisko indikaciju gadijuma.

(a) Penicilinrezistences sastopamiba attiecigajas dalibvalstis.

5.2  Farmakokinétiskas Tpasibas

5.2.1 Visparejas ipasibas

— Pe&c iekskigas lietoSanas cefadroksils gandriz pilniba uzsticas.

— Vienlaiciga partikas uznemsana gandriz nemaz neietekme uzstksanos (AUC).
— P&c peroralas 500 mg (1 g) devas lietoSanas maksimala koncentracija plazma (aptuveni 16 (30) ug/ml)

tiek sasniegta pec 1 - 1,3 stundam.
— 18 - 20% cefadroksila saistas ar plazmas olbaltumvielam.
— Cefadroksils nemetaboliz&jas.

— Cefadroksils izvadas ievérojami lénak neka citi iekSkigi lietojamie cefalosporini (eliminacijas

pusperiods ir aptuveni 1,4 - 2,6 stundas), tadé] intervali starp lietoSanas reizém var tik palielinati lidz
12 - 24 stundam.

24 stundu laika aptuveni 90% vielas izvadas caur nierém nemainita veida.

Cefadroksilu var izvadit no organisma ar hemodializes palidzibu.

5.2.2 Ipasibas, lietojot pacientiem ar smagiem nieru darbibas traucéjumiem

Eliminacija ir aizkavéta, tade] zales janozimée ar lielakiem intervaliem (skatit apaksSpunktu 4.2).

5.3 Prekliniskie dati par drosibu
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Akiita toksicitate

Cefadroksila toksicitate ir Joti zema. P&tfjumos ar dzivniekiem péc iekskigas cefadroksila lieto$anas nav
noverota nekada veida akiita toksicitate. LDsg (Zurkam) iekskigi lietojot ir 8000 mg/kg kermena masas.
Hroniska toksicitate

Ilgtermina pétijumi ar zurkam, lietojot devas lidz 1000 mg/kg diena, neuzradija nekadu toksisku ietekmi
uz hematologiskiem, biokimiskiem vai histologiskiem raditajiem.

Kancerogenais potencials un reproduktiva toksikologija
Eksperimentos ar dzivniekiem nav novérota nekada teratogenitate, mutagenitate vai kancerogéna ietekme.

6. FARMACEITISKA INFORMACIJA

6.1 Paligvielu saraksts

Kapsulas saturs: magnija stearats, natrija laurilsulfats, mikrokristaliska celuloze
Kapsulas apvalks: titana dioksids (E171), Zelatins

6.2 Nesaderiba

Nav piemérojama.

6.3 Uzglabasanas laiks

36 menesi.

6.4 IpaSi uzglabaSanas nosacljumi

Nav 1pasu prasibu.

6.5 lepakojuma veids un saturs

lepakojuma veids

Polivinilhlorida/polivinilidénhlorida (PVH/PVDH) blisteriepakojums 200/36 pwm un cieta aluminija

folija 20 um.
Polipropiléna pudelite ar platu kaklinu un uzskrtivéjamu polietiléna vacinu.

Ise%elljlisojumi ar 10, 12, 16, 20 un 40 kapsulam individualai lietoSanai.
Iepakojumi ar 100 un 1000 kapsulam lietoSanai slimnicas.

Visi iepakojuma lielumi tirgi var nebiit pieejami.

6.6 Ipasi noradijumi atkritumu likvidésanai

Nav 1pasu prasibu.

7. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKS

Sandoz GmbH, Biochemiestrasse 10, A-6250, Kundl, Austrija

8. REGISTRACIJAS NUMURS(I)

02-0161
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9. REGISTRACIJAS/PARREGISTRACIJAS DATUMS
08.07.2002.
10. TEKSTA PEDEJAS PARSKATISANAS DATUMS

08/2010
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