PRODUKTRESUME

1 LAKEMEDLETS NAMN
Cefadroxil Sandoz 100 mg/ml pulver till oral suspension

2 KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING
1 ml innehaller: Cefadroxil monohydrat motsvarande cefadroxil 100 mg
Hjéalpdmnen med kand effekt

1 ml innehaller: 621 mg sackaros, 0,23 mg sorbitol (E420), 0,17 mikrogram svaveldioxid
(E220) och upp till 1,02 mg bensylbensoat.

For fullstandig forteckning dver hjalpdmnen, se avsnitt 6.1.

3 LAKEMEDELSFORM

Pulver till oral suspension
Fardigberedd suspension ar vit till svagt gul.

4 KLINISKA UPPGIFTER

4.1 Terapeutiska indikationer

Nedre okomplicerad urinvagsinfektion
Hud- och mjukdelsinfektioner.

Cefadroxil Sandoz bor forbehallas patienter hos vilka penicillin inte givit 6nskad effekt eller
ar olampligt av andra skél vid: Faryngotonsillit. Samhallsférvarvad pneumoni.

4.2 Dosering och administreringssatt
Dosering

Vuxna och barn (>40 kg):

Hud- och mjukdelsinfektioner, nedre okomplicerad urinvagsinfektion samt faryngotonsillit
och samhallsférvarvad pneumoni: 1 g en gang dagligen. Alternativt ges 500 mg 2 ganger
dagligen. Vid behov kan dosen hdjas till 1 g 2 ganger dagligen.

Barn <40 kg:
Hud- och mjukdelsinfektioner samt faryngotonsillit och samhéllsférvarvad pneumoni:
30 mg/kg kroppsvikt en gang dagligen.

Vikt Alder Dosering  Forpackning
<10 kg <1ar 3mix1  60ml
10-20kg  1-54r 6mix1  60ml
20-30kg 5104ar 9mix1 100 ml
30-40kg 10-12ar 10mlx1 100 ml




Nedre okomplicerad urinvagsinfektion: 12,5 mg/kg kroppsvikt 2 ganger dagligen.

Vikt Alder Dosering Forpackning
<10 kg <1ar 1,25mlx2  60ml

10-20 kg 1-5 ar 25mlx2 60 ml

20-30 kg 510 ar 4mlx2 100 ml
30-40 kg 10-12 ar 5mlx2 100 ml

Vid behov kan dosen hdjas till 25 mg/kg kroppsvikt 2 ganger dagligen.

Vikt Alder Dosering  Forpackning
<10 kg <1ar 25mlx2 60ml

10-20 kg 1-5 ar 5mlx2 60 ml

20-30 kg 510 ar 8mlx?2 60+100 ml
30-40 kg 10-12 ar 10mlx2 2x100ml

Maximal barndos ska inte 6verskrida den rekommenderade dosen for vuxna.

Vid faryngotonsillit bor behandlingen paga i 10 dagar. Vid svarare infektioner med paverkat
allmantillstand kréavs parenteral antibiotikabehandling.

Nedsatt njurfunktion:

Halveringstiden i plasma forlangs vid njurfunktionsnedséttning. Rekommenderad dos &r

500 mg, men doseringsintervallet bor forldngas. 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

Cefadroxil Sandoz bor tas tillsammans med mat. Suspensionen ska omskakas val fore
anvéandning.

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

4.3 Kontraindikationer

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

4.4 Varningar och forsiktighet

Korsallergi med penicilliner kan forekomma.

Diarré/pseudomembrands kolit orsakad av Clostridium Difficile forekommer. Patienter med
diarré ska darfor foljas noggrant.

Som f6ljd 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 néar Benedict’s eller Fehling’s l6sningar, kopparsulfat eller Clinitest tabletter
anvandes vid provet, men ej vid enzymtest som Clinistix.



Cefadroxil Sandoz oral suspension innehéller

4.5

4.6

- Sackaros. 1 ml av Cefadroxil Sandoz oral suspension innehaller 0,621 g sackaros.
Detta bor beaktas nar doser pa 8 ml eller mer ges till patienter med diabetes mellitus.
Patienter med nagot av foljande sallsynta, arftliga tillstdnd bor inte anvanda detta
lakemedel: fruktosintolerans, glukos-galaktosmalabsorption eller sukras-isomaltas-
brist.

- Sorbitol. Detta lakemedel innehaller 0,23 mg sorbitol per ml.

Additiv effekt av samtidigt administrerade lakemedel som innehaller sorbitol (eller
fruktos) och fodointag av sorbitol (eller fruktos) ska beaktas.

Innehall av sorbitol i lakemedel for oralt bruk kan paverka biotillgangligheten av
andra lakemedel for oralt bruk som administreras samtidigt.

- Svaveldioxid. Detta lakemedel innehaller 0,17 mikrogram svaveldioxid per ml.

Kan i sallsynta fall ge allvarliga dverkanslighetsreaktioner och kramp i luftroren.

- Bensylbensoat. Detta lakemedel innehaller upp till 1,02 mg bensoat per ml.

Bensoat kan 6ka risken for gulsot (gulaktig hud och 6gon) hos nyfodda (upp till 4
veckors alder).

Okning av bilirubinemi p.g.a. borttrangning (displacement) fran albumin, kan 6ka
neonatal gulsot som kan utvecklas till karnikterus (ickekonjugerat bilirubin som
ansamlas i hjarnvavnad).

- Natrium. Detta lakemedel innehaller mindre &n 1 mmol (23 mg) natrium per ml, d.v.s.
ar nast intill “natriumfritt”.

Interaktioner med andra lakemedel och 6vriga interaktioner

Diarré kan forsamra absorptionen av andra ldkemedel 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 ar mojlig.

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

Samtidig administrering av probenecid minskar elimineringen av cefadroxil genom
njurarna; darfér kan cefadroxils koncentration i plasma vara forhéjd nér det ges i
kombination med probenecid.

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

Fertilitet, graviditet och amning

Graviditet

Data fran ett betydande antal (> 1500) graviditeter exponerade for cefadroxil under tidig
graviditet tyder inte pa nagra misshildande eller fostertoxiska effekter. Andra epidemiologiska
data av betydelse saknas. Studier pa djur avslojade inte nagra teratogena effekter. Foljaktligen
kan cefadroxil vid behov forskrivas till gravida kvinnor.

Amning



Laga halter av cefadroxil utséndras i brostmjolk och de intagna kvantiteterna &r lagre an
terapeutiska doser. Amning &r 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 framféra fordon och anvanda maskiner

Inget tyder pa att formagan att framfdra fordon och anvanda maskiner paverkas av Cefadroxil
Sandoz.

4.8 Biverkningar
Biverkningar ses hos ca 6% av patienterna.

Biverkningarna presenteras nedan efter organklass och féljande frekvenser:

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 tillgangliga data).

Infektioner och infestationer:

Séllsynta: Kliniskt symtomgivande candidainfektioner (vaginit, 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.

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

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

Magtarmkanalen:

Vanliga: Illamaende, krékningar, diarré, dyspepsi, buksmartor, glossit.

Ingen kand frekvens (kan inte beréknas fran tillgangliga data): Pseudomembrands kolit har
rapporterats.

Lever och gallvagar:
Ingen kand frekvens: Svag forhojning av serumtransferaserna (ASAT, ALAT) samt alkaliska
fosfataser.

Hud och subkutan vavnad:
Vanliga: Klada, utslag, allergiskt exantem, urtikaria.
Ingen ké&nd frekvens: Stevens Johnson syndrom och erytema multiforme har rapporterats.

Muskuloskeletala systemet och bindvav:
Séllsynta: Ledvark.

Njurar och urinvagar:
Séllsynta: Interstitiell nefrit.



Rapportering av missténkta biverkningar

Det &r viktigt att rapportera misstankta biverkningar efter att lakemedlet godkénts. Det gor det
mojligt att kontinuerligt 6vervaka lakemedlets nytta-riskforhallande. Halso- och
sjukvardspersonal uppmanas att rapportera varje misstankt biverkning (se detaljer nedan).

Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala
www.lakemedelsverket.se

4.9 Overdosering

Toxicitet: Doser upp till 250 mg/kg kroppsvikt ger ingen betydande toxicitet.

Symtom: Toxiska reaktioner: gastrointestinala symtom, elektrolytrubbningar, kramper,
medvetandesankning, hemolytiska reaktioner, njursvikt, acidos.

I undantagsfall kan anafylaktisk chock intréffa inom 20-40 minuter.

Behandling: Om befogat ventrikeltémning, kol. Symtomatisk behandling. Cefadroxil
elimineras delvis vid hemodialys.

5 FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER

5.1 Farmakodynamiska egenskaper

Farmakoterapeutisk grupp: Antibakteriella medel for systemiskt bruk, cefalosporiner.
ATC-kod: JO1DB05

Cefadroxil &r ett semisyntetiskt cefalosporinantibiotikum, som verkar genom att hdmma
bakteriens cellvdaggssyntes. Effekten ar baktericid.

Antibakteriellt spektrum:

Kansliga Streptokocker och pneumokocker

Staphylococcus aureus och koagulasnegativa stafylokocker inklusive
betalaktamasproducerande stammar.

Staphylococcus saprophyticus

Anaeroba streptokocker

Intermedidra | E Coli
Klebsiella
Proteus mirabilis

Resistenta Enterokocker

Listeria

Moraxella catarrhalis
Haemophilus influenza
Indolpositiva Proteus
Morganella morganii
Serratia

Enterobakter
Citrobakter




Pseudomonas

Campylobakter

Legionella

Chlamydia

Mycoplasma

Clostridium difficile

Anaeroba gramnegativa stavar inklusive Bacteroides

Resistens forekommer (1-10%) hos gramnegativa tarmbakterier och &r vanliga (ca 40%) hos
koagulasnegativa stafylokocker pga meticillinresistens.

Cefadroxil kan inte anvandas mot gramnegativa stavar med plasmidmedierad betalaktamas-
produktion (TEM, SHV osv) da substansen hydrolyseras och inaktiveras.

Korsresistens forekommer inom betalaktamgruppen (penicilliner och cefalosporiner).

Penicillinresistenta pneumokocker och meticillinresistenta Staphylococcus aureus (MRSA) &r
ovanliga i Sverige. Sadana stammar &r resistenta mot cefadroxil.

Resistenssituationen varierar geografiskt och information om de lokala resistensforhallandena
bor inhdmtas via lokalt mikrobiologiskt laboratorium.
5.2 Farmakokinetiska egenskaper

Cefadroxil &r stabilt i sur miljo och absorberas lika bra tillsammans med féda som utan.
Maximal serumkoncentration (ca 16 mikrog/ml efter en singeldos av 500 mg cefadroxil)
uppnas ca 1,5 timme efter intag. Ca 20% av cefadroxil ar bundet till serumproteiner. Vid
normal njurfunktion ar halveringstiden for cefadroxil i serum ca 80 min. Cefadroxil utséndras
genom glomerulér filtration och tubuldr sekretion. Ca 90% utsondras som aktiv substans i
urinen inom 24 timmar. Efter en engangsdos av 1 g Cefadroxil Sandoz pavisas efter 24
timmar urinkoncentrationer av cefadroxil som ar tillrackliga for att bekdmpa de vanligast
forekommande urinvagspatogenerna.

5.3 Prekliniska sakerhetsuppgifter
Langtidsstudier avseende karcinogen effekt och studier av genotoxicitet har inte utforts.

6 FARMACEUTISKA UPPGIFTER

6.1 Forteckning 6ver hjalpamnen

Guargummi, sackarin, magnesiumstearat, vattenfri kolloidal kiseldioxid, titandioxid (E171),
talk, sackaros, persika-aprikos smakamne (innehaller sorbitol (E420), svaveldioxid (E220)
och bensylbensoat).

6.2 Inkompatibiliteter

Ej relevant.

6.3 Hallbarhet

3ar.
Fardigberedd oral suspension ar hallbar i 14 dagar vid forvaring i kylskap (2°C-8°C).



6.4 Sarskilda forvaringsanvisningar

Inga sérskilda anvisningar.

Fardigberedd oral suspension forvaras i kylskap (2°C-8°C).

6.5 Forpackningstyp och innehall

Glasflaska 60 ml och 100 ml. Férpackningen innehaller graderad dossked i polypropylen.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

6.6 Sarskilda anvisningar for destruktion och 6vrig hantering
Den orala suspensionen fardigbereds pa apotek genom tillsats av renat vatten.
Framstallning av fardigberedd oral suspension

60 ml: Tillsatt 30 ml renat vatten till 45 g pulver. Omskakas.
100 ml: Tillsatt 50 ml renat vatten till 75 g pulver. Omskakas.

Ej anvént lakemedel och avfall ska kasseras enligt gallande anvisningar.

7 INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJINING
Sandoz GmbH, Biochemiestrasse 10, A-6250, Kundl, Osterrike

8 NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING
14849
8 DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE

Datum for det forsta godkannandet: 10 mars 2000
Datum for den senaste fornyelsen: 10 mars 2010

9 DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

2020-11-17
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