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Pribalova informace: informace pro uZivatele

DURACEF 500 mg tvrdé tobolky
cefadroxilum monohydricum

Prectéte si pozorné celou piibalovou informaci dfive, neZ za¢nete tento piipravek uzZivat,
protoZe obsahuje pro Vas dulezité udaje.
- Ponechte si piibalovou informaci pro ptipad, Ze si ji budete potiebovat piecist znovu.
- Mate-li jakékoli dal$i otazky, zeptejte se svého 1ékate nebo lékarnika.
- Tento ptipravek byl predepsan vyhradné¢ Vam nebo Vasemu ditéti. Nedavejte jej zadné dalsi
osob¢. Mohl by ji ublizit, a to i tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy nebo Vase dit¢.
- Pokud se u Vas nebo Vaseho ditéte vyskytne kterykoli z nezadoucich uc¢inkt, sdélte to svému
1ékati nebo l1ékarnikovi. Stejné postupujte v piipade jakychkoli nezadoucich ucinkd, které
nejsou uvedeny v této pribalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v pribalové informaci

Co je pripravek DURACEF a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete piipravek DURACEF uZivat
Jak se ptipravek DURACEF uziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak ptipravek DURACEF uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

AN S

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

DURACEF 500 mg zabraiiuje tvorbé bunécné stény vnimavych mikrobt, a tim je usmrcuje. Ptipravek
je antibiotikum se Sirokym spektrem Gc¢innosti - cefalosporin 1. generace - a pouziva se k 16¢b¢
nasledujicich infekci, pokud jsou vyvolany citlivymi mikroby:

e zanéty hltanu (faryngitida) a krénich mandli (tonzilitida)

o infekce kiize a mékkych tkani (abscesy), nezity (furunkly), hnisavé puchyte (impetigo), riize
(erysipel), hnisava kozni onemocnéni (pyodermie), zanét miznich uzlin (lymfadenitida) a
infikovana poranéni;

e infekce mocovych cest , napf. zanét ledvim, mocového mechyte a mocové trubice;

e infek¢ni zanéty kostni diené a kloubd.

Ptipravek mohou uzivat dospéli i déti a dospivajici.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zacnete piripravek DURACEF uzivat

Neuzivejte pripravek DURACEF

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

- jestlize jste alergicky(a) na néktera jina cefalosporinova antiobiotika, coz se projevilo koznimi
vyrazkami, svédénim, otoky a s dychacimi obtizemi.

- jestlize jste mél(a) tézkou alergickou reakci na jakékoli penicilinové antibiotikum.

Ne vSechny osoby alergické na penicilin jsou alergické na cefalosporiny. Neuzivejte vSak tento

pripravek, jestlize jste nékdy mél(a) tézkou alergickou reakci na jakykoli penicilin, protoze mizete byt
alergicky(a) na tento pfipravek (zktiZena alergie).

Upozornéni a opatieni
Pted uzitim ptipravku DURACEEF se porad’te se svym lékafem nebo lékarnikem:
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- jestlize mate onemocnéni ledvin;

- pokud jste piecitlivély (&) na penicilinova antibiotika;

- pokud jste v minulosti prodélal(a) pseudomembran6zni kolitidu (zanét sliznice tlustého stieva
spojeny s tézkymi prijmy);

- jestlize jste byl(a) upozornén(a) na to, Ze Vase ledviny nepracuji spravné nebo jestlize
podstupujete dialyzu (kvtli problémtm s funkci ledvin). Muzete cefadroxil uzivat, ale Vas Iékat
upravi davku ptipravku;

- pokud jste v minulosti prodélal(a) priijem spojeny s klostridiovou bakterii (Clostridium
difficile);

- pokud uzivate n¢jaké dalsi léky.

Pted zahajenim 1écby piipravkem DURACEF muze 1ékat nechat provést laboratorni vysetfeni krve
nebo moci nebo jina nezbytna vysetieni.

Jestlize se 1écite pripravkem DURACEEF delsi dobu, bude Vas I¢kat provadét pravidelné krevni testy a
kontrolovat funkci jater a ledvin.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a pripravek DURACEF
Informujte svého 1ékate nebo 1ékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dobé
uzival(a) nebo které mozna budete uzivat, a to i o 1écich, které jsou dostupné bez lékaiského predpisu.

Cefadroxil mize byt ovlivnén jinymi léky, které jsou vylucovany ledvinami. Tento ¢inek miize mit
mnoho 1€k, proto se porad’te se svym I¢kaiem nebo Iékarnikem dfive, nez zaCnete pripravek
DURACEF uZivat.

Informujte svého 1ékate nebo 1ékarnika, zejména pokud uzivate néktery z nasledujicich 1éki:
- antikoagulancia (Iéky na fedéni krve);

- probenecid (k 1écbé dny). MiiZze zpomalit eliminaci cefadroxilu z t¢la;

- kolestyramin (ke snizeni vysoké hladiny cholesterolu).

Nikdy neuzivejte piipravek DURACEF spole¢né s nasledujicimi léky:

- antibiotika nazyvana aminoglykosidy (napt. gentamicin), polymyxin B a kolistin;
- jina antibiotika, ktera zastavuji rast bakterii (napft. tetracyklin);

- vakciny proti bfiSnimu tyfu.

Piipravek DURACEF s jidlem a pitim

Vstiebavani ucinné latky cefadroxil ze zazivaciho Ustroji neni ovlivnéno ptijmem potravy. Ptipravek
muze byt podavan jak nala¢no, tak i soucasné s jidlem, coz mize pomoci predchazet zazivacim
potizim, které mohou souviset s antibiotickou 1é¢bou.

Téhotenstvi a kojeni

Pokud jste t€hotna nebo kojite, domnivate se, ze mizete byt t€hotna, nebo planujete otéhotnét, porad’te
se se svym lékafem nebo 1ékarnikem diive, nez zaCnete tento pripravek uzivat.

DURACETF se v prubchu t€hotenstvi miiZze pouzivat jen tehdy, je-1i to nezbytné nutné. Pokud kojite, je
tteba 1€k uzivat s opatrnosti a pod dohledem osettujiciho 1ékare.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji

DURACEF ma maly vliv na schopnost fidit nebo obsluhovat stroje.

DURACEF muze zpisobovat bolesti hlavy, zavraté, nervozitu, nespavost a inavu, a proto maze byt
schopnost fidit a obsluhovat stroje ovlivnéna.

Pripravek DURACEF obsahuje monohydrat laktozy.
Pokud Vam Iékat tekl, Ze nesnasite ne¢které cukry, porad’te se se svym lékafem, nez zacnete tento
1écivy pripravek uzivat.

3. Jak se pripravek DURACEF uziva

2/5



Vzdy uzivejte tento piipravek presné podle pokynii svého 1ékare. Pokud si nejste jisty(a), porad’te se se
svym lékafem nebo 1¢karnikem.

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

Davkovani u dospélych, dospivajici a déti s télesnou hmotnosti vétsi nez 40 kg
Davka predepsand Vasim lékafem zavisi na charakteru a zavaznosti infekce.

Pti nekomplikovanych zanétech mocovych cest je obvykla davka 1 az 2 g denn¢, bud’ najednou,
nebo rozdélené do dvou jednotlivych davek.

Pii zanétech kiize a mékkych tkani je obvykla davka 1 g denné, bud’ v jediné denni davce, nebo
rozdélené do dvou dil¢ich davek.

Pii faryngitidé a tonzilitidé vyvolané beta-hemolytickym streptokokem skupiny A je obvykla denni
davka 1 g, bud’ najednou, nebo rozdelené do dvou dil¢ich davek; trvani terapie je minimalné 10 dni.

Davkovani u déti s t€lesnou hmotnosti mensi nez 40 kg

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

Pfi 1éceni infekci vyvolanych beta-hemolytickymi streptokoky je nutno podavat DURACEF po dobu
nejméné 10 dni.

Davkovani u starSich pacienti a pacientii s poruchou funkce ledvin

Pti poSkozené funkci ledvin je tieba upravit davkovani podle clearance kreatininu (vySetieni
na funkci ledvin), aby se zabranilo hromadéni cefadroxilu v organismu. Déavka pfedepsana
Vasim lékafem zavisi na tom, jak dobfe pracuji Vase ledviny. V&S Iékat Vam to vysvétli.
Davkovani u déti s télesnou hmotnosti mensi nez 40 kg a s poruchou funkce ledvin

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

Davkovani pri poruse funkce jater
Neni nutna tprava davkovani.

JestliZe jste uzil(a) vice piipravku DURACEF, nezZ jste mél(a)

Informujte ihned lékate a vyhledejte 1€kaiskou pomoc. Piiznaky predavkovani mohou zahrnovat: pocit
na zvraceni, halucinace, zvysené reflexy, extrapyramidové ptiznaky (poruchy svalového napéti a
pohybu) a zastfené védomi nebo dokonce bezvédomi, porucha funkce ledviny.

JestliZe jste zapomnél(a) uzit pripravek DURACEF
Opomenete-li jednu davku, podejte ji co nejdiive. Bude-li to pfiblizn€ v Case 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 piripravek DURACEF
Informujte co nejdiive 1ékare.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se uzivani tohoto ptipravku, zeptejte se svého 1ékare nebo
lékarnika.
4. MoZné neZadouci ucinky

Podobné jako vSechny léky miize mit i tento pfipravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.
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Pokud nastane néktera z nasledujicich situaci, prestarite tento pripravek uzZivat a okamzZité se
porad’te se svyym lékaFem nebo jdéte na pohotovost do nejbliZsi nemocnice:

Zavazné nezadouci ucinky jsou neznamé frekvence (nelze ji z dostupnych udaja urcit):
- zavazné alergické reakce (anafylaxe), jako jsou:
- nahly vyskyt dusnosti a sviravy pocit na hrudi;
- otok ocnich vicek, obliceje nebo rti;
- ztrata védomi (mdloby);
- zadvazna vyrazka s puchyfi zahrnujici o€i, ista a hrdlo nebo pohlavni organy (Stevens-Johnsoniv
syndrom);
- tézky prujem nebo krev ve stolici, ktera miize byt znamkou zanétu stfev, tzv. pseudomembrandzni
kolitidy.

Vsechny vyse uvedené ptiznaky vyzaduji neodkladnou péci. Pokud si myslite, Ze mate néktery z
téchto ptiznakl, pfestaiite tento pripravek uzivat a kontaktujte svého l1ékate nebo pohotovost nejblizsi
nemocnice.

Dals$i mozné nezadouci ucinky:

Casté (mohou postihnout az 1 z 10 pacientt):
- pocit na zvraceni nebo zvraceni, travici potize (dyspepsie) a prijem;
- horecka.

Vzacné (mohou postihnout az 1 z 1000 pacientt):
- vaginalni infekce (zanét pochvy);
- svédéni, vyrazka, koprivka.

Neni znamo (z dostupnych udaji nelze urcit):

- snizeni poctu az vymizeni riiznych typt bilych krvinek (ptiznaky mohou zahrnovat unavu, nové
infekce a horecku), snizeni poc¢tu krevnich desti¢ek, které jsou nezbytné pro srazeni krve, coz
muze vést ke vzniku podlitin a krvaceni;

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

- porucha tvorby anebo vylu¢ovani zluci (cholestaza), porucha funkce jater az jaterni selhani;

- bolesti kloubi;

- kvasinkova infekce pohlavniho ustroji (genitalni kandid6za)

- zvySeni hladin jaternich enzymu.

- sveédeéni zevnich pohlavnich organt

Hlaseni nezadoucich Gcinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkt, sdé€lte to svému lékati nebo lékarnikovi.
Stejné postupujte v ptipadé jakychkoli nezadoucich G€inkd, které nejsou uvedeny v této ptibalové
informaci. Nezadouci u¢inky mizete hlasit také ptimo prostiednicvim systému hlaseni nezadoucich
ucinki na adrese:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

Webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Nahlasenim nezadoucich u¢inkd muzete ptispét k ziskani vice informaci o bezpe¢nosti tohoto
pripravku.
5. Jak pripravek DURACEF uchovavat

Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.
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Uchovavejte pii teploté do 25 °C v puvodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pied vlhkosti.
Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti, uvedené na krabicce 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
lékarnika, jak nalozit s pfipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomdahaji chranit zivotni
prostfedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek DURACEF obsahuje

- Lécivou latkou je cefadroxilum monohydricum. Jedna tvrda tobolka obsahuje cefadroxilum 500
mg jako cefadroxilum monohydricum 524,8 mg

- Pomocnymi latkami jsou monohydrat laktdzy, magnesium-stearat, koloidni bezvody oxid
kiemicity, zelatina, oxid titani¢ity, cerny inkoust.

Jak pripravek DURACEF vypada a co obsahuje toto baleni
Ptipravek DURACETF jsou bilé tvrdé Zelatinové tobolky obsahujici bily az témét bily prasek, na obou
Castech s Cernym potiskem 7244. Krabicka obsahuje 12, 20 nebo 100 tvrdych tobolek v blistru.

Drzitel rozhodnuti o registraci

Bausch Health Ireland Limited

3013 Lake Drive, Citywest Business Campus
Dublin 24, D24PPT3

Irsko

Vyrobce

PenCef Pharma GmbH
Schiitzenanger 9
37081 Gottingen
Lower Saxony
Neémecko

Dalsi informace o tomto ptipravku ziskate u vyse uvedeného mistniho zastupce drzitele rozhodnuti o
registraci.

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana 18. 2. 2020
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