PRODUKTRESUME

1 LAKEMEDLETS NAMN

Cefadroxil Mylan 100 mg/ml pulver till oral suspension.

2 KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING
Efter beredning innehaller 1 ml oral suspension 100 mg cefadroxil (som monohydrat).

Hjalpdmne med kand effekt:
1ml av rekonstituerad suspension innehaller ungefar 0,62 g sackaros.

For fullstandig férteckning 6ver hjalpamnen, se avsnitt 6.1.

3 LAKEMEDELSFORM

Pulver till oral suspension.

Pulver: vitt till 1att gulaktigt pulver.

Fardigberedd oral suspension: vit till 1att gulaktig suspension.

4 KLINISKA UPPGIFTER

4.1 Terapeutiska indikationer

Infektioner orsakade av mikroorganismer kénsliga for cefadroxil:
Urinvagsinfektioner

Hud- och mjukdelsinfektioner

Ovre luftvéagsinfektioner

Hénsyn bor tas till officiella, lokala, riktlinjer eller reckommendationer avseende korrekt anvandning
och forskrivning av antibakteriella medel.

4.2 Dosering och administreringssatt

Dosering
Vuxna och barn (>40 kg). Ovre luftvagsinfektioner, hud- och mjukdelsinfektioner samt

urinvagsinfektioner:

Normaldos:
500 mg - 1 g, tva ganger dagligen.

Barn <40 kg: Streptokocktonsillit, infektioner i hud- och mjukdelar: 30 mg/kg kroppsvikt 1 gang
dagligen.



Vikt Alder Dosering Forpackning
Suspension 100 mg/ml
<10 kg <]1ar 3mix1 60 ml
10-20 kg 1-5 ar 6mlx1 100 ml
20-30 kg 5-10 ar 9mlx1 100 ml
30-40 kg 10-12 ar 10mlx1 100 ml
Okomplicerade urinvagsinfektioner:
12,5 mg/kg kroppsvikt 2 ganger dagligen.
Vikt Alder Dosering Forpackning
Suspension 100 mg/ml
<10 kg <1ar 1,25 ml x 2 60 ml
10-20 kg 1-5 ar 25mlx?2 60 ml
20-30 kg 5-10 ar 4mlx2 100 ml
30-40 kg 10-12 ar 5mlx2 100 ml

Svarare infektioner t.ex. urin- och luftvagsinfektioner:

25 mg/kg kroppsvikt 2 ganger dagligen.

Vikt Alder Dosering Forpackning
Suspension 100 mg/ml

<10 kg <1ér 25mlx?2 60 ml

10-20 kg 1-5 ar 5mlx?2 100 ml

20-30 kg 5-10 ar 8mlx2 60+100 ml

30-40 kg 10-12 ar 10mlx 2 2x100 ml

Behandlingen bor fortga i ytterligare 2 till 3 dagar efter det att symtomen avtagit. Vid
streptokockinfektioner rekommenderas minst 10 dagars behandling.

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.

Administeringssatt
For oral anvandning.

Cefadroxil bor tas tillsammans med foda.

Suspensionen ska omskakas vél fére anvandning.

Anvisningar om beredning av lakemedlet fore administrering finns i avsnitt 6.6.
4.3 Kontraindikationer

Overkanslighet, eller misstankt overkanslighet, 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 férekomma.



Som foljd av behandling med cefalosporiner har i enstaka fall falskt positiv Coombs test rapporterats.
Under behandling med cefadroxil kan en falskt positiv reaktion fér glukos i urinen upptrada nér
Benedict’s eller Fehling’s lésningar, kopparsulfat eller Clinitest tabletter anvédndes vid provet, men gj
vid enzymtest som Clinistix.

Patienter med nagot av foljande séllsynta, arftliga tillstand bor inte anvéanda detta lakemedel:
fruktosintolerans, glukos-galaktosmalabsorption eller sukras-isomaltas-brist. 1ml av Cefadroxil Mylan
oral suspension innehaller ungeféar 0.62 g sackaros. Detta bor beaktas nar doser pa 8 ml eller mer ges
till patienter med diabetes mellitus.

4.5 Interaktioner med andra lakemedel och 6vriga interaktioner

- Diarré kan forsamra absorptionen av andra lakemedel och darmed leda till forsdmrad 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 hogdos loopdiuretika bor undvikas eftersom sadana kombinationer kan
forstarka njurtoxiska effekter.

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

- Som med andra cefalosporiner (i htga doser) ar det viktigt med frekventa kontroller av
koagulationsparametrar vid samtidig langtidsanvandning av antikoagulantia eller
trombocytaggregationshdmmare for att undvika blédningskomplikationer.

4.6  Fertilitet, graviditet och amning
Graviditet
Studier pa djur avsl6jade inte nagra teratogena effekter. | franvaro av teratogena effekter hos djur,

forvéntas ingen missbildande effekt hos ménniska.

Fram till nu har det visat sig att substanser som orsakar missbildningar hos manniska ocksa har visat
sig vara teratogena hos djur i véalkontrollerade 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. Fullstandig 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 brostmjélk och de intagna kvantiteterna ar lagre an terapeutiska
doser. Amning ar foljaktligen mojligt vid intag av detta antibiotikum. Emellertid bér amningen (eller
behandlingen) avbrytas om barnet utvecklar diarré, candidios eller hudutslag.

4.7 Effekter pa formagan att framfora 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 séllsynta (< 1/10 000); ingen kand frekvens (kan inte berdknas fran
tillgéngliga data).

Biverkningar ses hos ca 6 % av patienterna.

Infektioner och infestationer:
Mindre vanliga: Klinisk bild pa grund av tillvéaxt av opportunistiska organismer (svamp) sdsom
vaginal mykos eller muntorsk.

Blodet och lymfsystemet:

Séllsynta: Eosinofili, trombocytopeni, leukopeni, neutropeni, agranolucytos upptrader 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: Illamaende, krakningar, diarré, dyspepsi, buksmartor, glossit.
Ingen kand frekvens: Pseudomembrands kolit har rapporterats.

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

Hud och subkutan vévnad:

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 bindvav:
Sallsynta: Ledvark

Njurar och urinvagar:
Sallsynta: Interstitiell nefrit.

Rapportering av misstankta biverkningar

Det ar viktigt att rapportera misstankta biverkningar efter att lakemedlet godkénts. Det gor det mojligt
att kontinuerligt 6vervaka lakemedlets nytta-riskforhallande. Hélso- 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 1g. Vid nedsatt
njurfunktion har parenteral tillférsel av htga doser givit neurologiska symtom.

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


http://www.lakemedelsverket.se

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

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

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

5 FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER

5.1 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 hdAmmar bakteriers
cellvaggsyntes genom att binda till en eller flera penicillinbindande proteiner. Resultatet ar bildandet
av en defekt cellvagg som &r osmotiskt instabil. Cefadroxil visar tidsberoende baktericid aktivitet.

Brytpunkter for resistensbestdmning

Tolkningskriterierna for MIC (minsta hAmmade koncentration) vid resistensbestimning har faststallts
av europeiska kommittén for resistensbestamning (EUCAST) for cefadroxil och listas har:
https://www.ema.europa.eu/documents/other/minimum-inhibitory-concentration-mic-
breakpoints_en.xlIsx

Samtliga betahemolytiska streptokocker anses kénsliga 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 foérekomma korsresistens inom betalaktamantibiotikagruppen (penicilliner och
cefalosporiner).

Pencillinresistenta pneumococci och meticillinresistent Staphylococcus aureus ar resistenta mot
cefadroxil.

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

5.2 Farmakokinetiska egenskaper

Absorption
Cefadroxil ar stabilt i sur miljo och absorberas lika bra tillsammans med féda som utan. Maximal

koncentration i serum (ca 16 pg/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 tubuldr 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 timmar 20 min.


https://www.ema.europa.eu/documents/other/minimum-inhibitory-concentration-mic-breakpoints_en.xlsx
https://www.ema.europa.eu/documents/other/minimum-inhibitory-concentration-mic-breakpoints_en.xlsx

Efter en singeldos av 1 g cefadroxil pavisas efter 24 timmar urinkoncentrationer av cefadroxil som ar
tillrackliga for att bekampa de vanligast forekommande urinvégspatogenerna.

5.3 Prekliniska sakerhetsuppgifter

Det finns inga prekliniska data av relevans for sdkerhetsbedémningen utver vad som redan beaktats i
produktresumén.

6 FARMACEUTISKA UPPGIFTER

6.1 Forteckning éver hjalpamnen

Kollodial kiseldioxid vattenfri, magnesiumstearat, guargalaktomannan, sackarin, titandioxid (E171),
talk, sackaros, persiko-aprikos arom.

6.2 Inkompatibiliteter

Ej relevant.

6.3 Hallbarhet

3ar.

Efter rekonstitution (fardigblandad oral suspension) 14 dagari 2 - 8 °C.

6.4  Sarskilda forvaringsanvisningar

Forvaringsanvisningar for lakemedlet efter rekonstitution (fardigblandad oral suspension) finns i
avsnitt 6.3.

Forvara flaskan i ytterkartongen. Ljuskansligt.

6.5 Forpackningstyp och innehall

Pulver till oral suspension 100 mg/ml: 60 eller 100 ml i barnstensfargade glasflaskor (typ I11) med
barnskyddande skruvlocksforslutning gjord av polyeten/polypropen.

Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsforas.

6.6 Séarskilda anvisningar for destruktion och 6vrig hantering

Fardigberedd oral suspension: vit till 1att gulaktig suspension.

60 ml fardigberedd oral suspension fas genom att tillsatta 30 ml vatten till 45 g pulver.
100 ml fardigberedd oral suspension fas genom att tillsatta 50 ml vatten till 75 g pulver.
7 INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALINING

Mylan AB

Box 23033
104 35 Stockholm



8 NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING

13283

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

2024-10-07
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