PRODUKTRESUME

1 LAKEMEDLETS NAMN
Cefadroxil Mylanl g filmdragerade tabletter.

2 KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING

Varje filmdragerad tablett innehaller cefadroxilmonohydrat 1,049 g, motsvarande 1 g
cefadroxil

For fullstandig forteckning 6ver hjalpdmnen, se avsnitt 6.1.

3 LAKEMEDELSFORM
Filmdragerad tablett

Vit till svagt gulfargad, oval, bikonvex filmdragerad tablett med skara pa bada sidorna.

Skaran ar inte till for att dela tabletten i lika stora doser utan enbart for att underlatta
nedsvaljning.

4 KLINISKA UPPGIFTER

4.1 Terapeutiska indikationer
Infektioner orsakade av mikroorganismer kansliga for cefadroxil:

Urinvagsinfektioner
Hud- och mjukdelsinfektioner
Ovre luftvagsinfektioner

Héansyn bor tas till officiella, lokala, riktlinjer eller rekommendationer avseende korrekt
anvéandning och forskrivning av antibakteriella medel.

4.2 Dosering och administreringssatt

Dosering
Tabletterna kan delas for att underlatta nedsvaljning men ej for administrering av en 500 mg-

dos da i stallet kapslar eller suspension bor viljas.Vuxna och barn (>40 kg). Ovre
luftvagsinfektioner, hud- och mjukdelsinfektioner samt urinvagsinfektioner:

Normaldos: 500 mg-1 g, tva ganger dagligen. Behandlingen bor fortga i ytterligare 2 till 3
dagar efter det att symtomen avtagit. Vid streptokockinfektioner rekommenderas minst 10
dagars behandling.

Pediatrisk population

Detta lakemedel skall inte ges till barn under 6 ar.



Nedsatt njurfunktion

Halveringstiden i plasma forlangs vid njurfunktionsnedséttning. Rekommenderad dos ar 500
mg, men doseringsintervallet bor forlangas. Vid kreatininclearance 25-50 ml/min ges en dos
var 12:e timme, vid 10-25 ml/min var 24:e timme och vid kreatininclearance <10 ml/min var
36:e timme.

Administreringssatt
For oral anvandning.

Cefadroxil bor tas tillsammans med foda. Tabletterna intas tillsammans med riklig mangd
vétska.

4.3 Kontraindikationer
Overkanslighet, eller misstankt dverkanslighet, mot den aktiva substansen, andra
cefalosporiner eller mot nagot hjalpamne som anges i avsnitt 6.1.

4.4 Varningar och forsiktighet

Viss forsiktighet bor iakttas nar kand penicillinallergi foreligger eftersom korsallergi kan
forekomma.

Som foljd av behandling med cefalosporiner har i enstaka fall falskt positiv Coombs test
rapporterats.

Under behandling med cefadroxil kan en falskt positiv reaktion for glukos i urinen upptrada
nér Benedict’s eller Fehling’s I6sningar, kopparsulfat eller Clinitest tabletter anvandes vid
provet, men ej vid enzymtest som Clinistix.

4.5 Interaktioner med andra lakemedel och dvriga interaktioner

- Diarré kan forsdmra absorptionen av andra lakemedel och darmed leda till férsdmrad
effekt av dessa.

- Forcerad diures leder till minskade halter av cefadroxil i blodet.

- Cefadroxil bor inte kombineras med bakteriostatiska antibiotika (t.ex. tetracyklin,
erytromycin, sulfonamider och kloramfenikol), eftersom en antagonistisk effekt & mojlig.

- Behandling med cefadroxil i kombination med aminoglykosidantibiotika, polymyxin B,
vancomycin, kolistin eller hdgdos loopdiuretika bor undvikas eftersom sadana
kombinationer kan forstérka njurtoxiska effekter.

- Samtidig administrering av probenecid minskarelimineringen av cefadroxil genom
njurarna; darfor kan plasmakoncentrationen av cefadroxil vara forhojd nar det ges i
kombination med probenecid.

- Som med andra cefalosporiner (i hoga doser) &r det viktigt med frekventa kontroller av
koagulationsparametrar vid samtidig langtidsanvandning av antikoagulantia eller
trombocytaggregationshammare for att undvika blédningskomplikationer.



4.6 Fertilitet, graviditet och amning

Graviditet

Studier pa djur avsléjade inte nagra teratogena effekter. | franvaro av teratogena effekter hos
djur, forvantas ingen missbildande effekt hos manniska. Fram till nu har det visat sig att
substanser som orsakar missbildningar hos méanniska ocksa har visat sig vara teratogena hos
djur i valkontrollerade studier pa tva arter. Vid analys av ett stort antal exponerade graviditeter
i klinisk praxis avsl6jades inga missbildande eller fostertoxiska effekter som specifikt kunde
harledas till cefadroxil. Fullstdndig avsaknad av risk kan emellertid bekraftas genom
epidemiologiska studier.

Foljaktligen kan cefadroxil vid behov forskrivas till gravida kvinnor.

Amning

Laga halter av cefadroxil utsondras i brostmjolk och de intagna kvantiteterna ar lagre an
terapeutiska doser. Amning ar féljaktligen mojligt vid intag av detta antibiotikum. Emellertid
bor amningen (eller behandlingen) avbrytas om barnet utvecklar diarre, candidios eller
hudutslag.

4.7 Effekter pa formagan att framféra fordon och anvanda maskiner
Inga effekter har observerats.

4.8 Biverkningar
Biverkningar presenteras nedan efter organklass och frekvens.

Mycket vanliga (>1/10); vanliga (> 1/100, < 1/10); mindre vanliga (>.1/1000, < 1/100);
séllsynta (>1/10 000, <1/1000); mycket sallsynta (< 1/10 000); ingen kand frekvens (kan inte
berédknas fran tillgangliga data).

Biverkningar ses hos ca 6 % av patienterna.

Infektioner och infestationer:
Mindre vanliga: Klinisk bild pa grund av tillvéxt av opportunistiska organismer (svampar)
sasom vaginala mykoser eller muntorsk.

Blodet och lymfsystemet:

Séllsynta: Eosinofili, trombocytopeni, leukopeni, neutropeni, agranolucytos upptréader under
langvarig anvandning men forsvinner nar behandlingen avbryts.

Ingen ké&nd frekvens: Hemolytisk anemi.

Centrala och perifera nervsystemet
Mycket séllsynta: Huvudvark, yrsel, nervositet, somnldshet, trotthet.

Magtarmkanalen:
Vanliga: lllamaende, krakningar, diarré, dyspepsi, buksmartor, glossit.
Ingen kand frekvens: Pseudomembrands kolit har rapporterats.

Lever och gallvagar:
Séllsynta: Svag forhdjning av serumtransferaserna (ASAT, ALAT) samt alkaliska fosfataser.



Hud och subkutan vavnad:

Vanliga: Klada, utslag, allergiskt exantem, urtikaria.

Séllsynta: Angioneurotiskt 6dem, lakemedelsrelaterad feber, serumsjukeliknande reaktioner,
Mycket séllsynta: Akut allergisk reaktion (anafylaktisk chock).

Ingen kand frekvens: Stevens Johnson syndrom och erytema multiforme har rapporterats.

Muskuloskeletala systemet och bindvéav:
Séllsynta: ledvérk

Njurar och urinvagar:
Séllsynta: interstitiell nefrit

Rapportering av misstankta biverkningar

Det &r viktigt att rapportera misstankta biverkningar efter att Iakemedlet godkénts. Det gor det
mojligt att kontinuerligt dvervaka lakemedlets nytta-riskforhallande. Halso- och
sjukvardspersonal uppmanas att rapportera varje misstankt biverkning till (se detaljer nedan).

Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala
www.lakemedelsverket.se

4.9 Overdosering

Toxicitet: Akuttoxiciteten varierar for olika substanser men synes generellt sett 1ag. Vid
nedsatt njurfunktion har parenteral tillforsel av hoga doser givit neurologiska symtom.

Symtom: | undantagsfall inom 20-40 minuter anafylaktisk chock; blodtrycksfall med takykardi
eller bradykardi, andndd, illamaende, krakningar, exantem, 6dem.

Toxiska reaktioner; illamaende, krakningar, diarré, elektrolytrubbningar,
medvetandesénkning, muskelfascikulationer, myoklonier, kramper, koma.

Hemolytiska reaktioner; njursvikt, acidos. Eventuellt koagulopati och férsdmring av redan
nedsatt njurfunktion.

Behandling: Om befogat ventrikeltomning, kol. Symtomatisk behandling. Ev. dialys vid
toxiska reaktioner och nedsatt njurfunktion.

5 FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER

51 Farmakodynamiska egenskaper

Farmakoterapeutisk grupp: Antibakteriella medel for systemisk anvandning - 6vriga
antibakteriella betalaktamer, forsta generationens cefalosporiner, ATC-kod: JO1DB05

Verkningsmekanism

Cefadroxil &r ett halvsyntetiskt cefalosporinderivat for oral administrering, vilket hdmmar
bakteriers cellvaggsyntes genom att binda till en eller flera penicillinbindande proteiner.
Resultatet ar bildandet av en defekt cellvdgg som &r osmotiskt instabil. Cefadroxil visar
tidsberoende baktericid aktivitet.




Brytpunkter: Foljande MIC-brytpunkter foreslas:

Kanslig: <1 mg/l

Resistent: >16 mg/I

Kénslighet

Kénsliga Betahemolytiska streptococci grupp A, C, G och B

Staphylococcus aureust!
Andra staphylococci inklusive S. saprofyticus!
Streptococcus pneumoniae och anaerobisk streptococci

Intermediéart E. coli?

kansliga Klebisella spp?
Proteus mirabilis?
Moraxella catarrhalis®

Resistenta Citrobacter spp, Enterobacter spp, Proteus ssp (indol positiva)

Serratia spp

Morganella morganii

Campylobacter

Haemophilus influenzae

Pseudomonas spp inklusive Ps. aeruoginosa, Clostridium difficile, Listeria
monocytogenes, Legionella, Chlamydia och Mycoplasma spp

Enterococci

Anaeroba gramnegativa stavar

1 S. aureus och andra staphylococci inklusive betalaktamasproducerande stammar
2 E. coli och Klebisiella spp., P. mirabilis: Anses vara kénsliga vid nedre urinvagsinfektion
3 M. catarrhalis: Betalaktamasproducerande stammar, vilka ar i majoritet, ar resistenta

Samtliga betahemolytiska streptokocker anses kansliga for betalaktamantibiotika och &nnu har
ingen resistens observerats. Cefadroxil kan inte anvandas mot grampositiva stavar med
plasmidmedierad betalaktamasproduktion (TEM, SHV) da substansen kommer att bli
hydrolyserad och inaktiverad. Salunda, kan resistenta isolat av E. coli, Klebisiella spp och P.
mirabilis patraffas.

Det kan forekomma korsresistens inom betalaktamantibiotikagruppen (pencilliner och
cefalosporiner).

Pencillinresistenta pneumococci och meticillinresistent Staphylococcus aureus &r resistenta
mot cefadroxil.

Resistens kan utvecklas under behandling hos féljande arter: Enterobacter, Citrobacter,
Pseudomonas (huvudsakligen aeruginosa), Morganella samt Serratia

5.2 Farmakokinetiska egenskaper

Absorption
Cefadroxil &r stabilt i sur miljé och absorberas lika bra tillsammans med foda som utan.

Maximal koncentration i serum (ca 16 mikrogram/ml efter en singeldos av 500 mg cefadroxil)
uppnas ca 1,5 timme efter intaget.




Distribution
Ca 20 % av cefadroxil &r bundet till serumproteiner.

Eliminering

Cefadroxil utséndras genom glomerulér filtration och tubulér sekretion. Efter 24 timmar &r ca
90 % av aktiv substans utsondrad i urinen. Hos personer med normal njurfunktion &r
halveringstiden for cefadroxil i serum ca 1 tim 20 min.

Efter en singeldos av 1 g cefadroxil pavisas efter 24 tim urinkoncentrationer av cefadroxil
som dr tillrackliga for att bekd&mpa de vanligast férekommande urinvégspatogenerna.
5.3 Prekliniska sakerhetsuppgifter

Det finns inga prekliniska data av relevans for sdkerhetsbedémningen utéver vad som redan
beaktats i produktresumeén.

6 FARMACEUTISKA UPPGIFTER
6.1 Forteckning 6ver hjalpamnen
Karna

Kollodial kiseldioxid, vattenfri, natriumlaurilsulfat, magnesiumstearat, macrogol 6000,
krospovidon, povidon, talk, mikrokristallin cellulosa,

Filmdragering:
Titandioxid (E171), hypromellos, talk.

6.2 Inkompatibiliteter
Ej relevant.

6.3 Hallbarhet
3ar.

6.4 Sarskilda forvaringsanvisningar
Forvaras i originalforpackningen. Ljuskansligt.

6.5 Forpackningstyp och innehall
6, 7, 8, 10, 16, 20 och 100 st i polypropenburk med polypropenlock.

6, 7, 8, 10, 16, 20 i blister, PVC/PVdC och aluminiumfolie.
100 (100x1) kapslar i endosblister, P\VC/PVdC och aluminiumfolie.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

6.6 Sarskilda anvisningar for destruktion och 6vrig hantering
Inga sérskilda anvisningar.



7 INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJINING

Mylan AB
Box 23033
104 35 Stockholm

8 NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING
13284
9 DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE

Datum for det forsta godkannandet: 1998-02-06
Datum for den senaste fornyelsen: 2007-03-11

10 DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN
2019-01-18
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