Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender

F510179:

Cefadroxil - 1 A Pharma® 1000 mg Tabletten

Wirkstoff: Cefadroxil

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfaltig durch, bevor Sie mit der Einnahme dieses

Arzneimittels beginnen, denn sie enthélt wichtige Informationen.

e Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mdéchten Sie diese spater nochmals lesen.

¢ Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker.

e Dieses Arzneimittel wurde Ihnen personlich verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte weiter. Es
kann anderen Menschen schaden, auch wenn diese die gleichen Beschwerden haben wie Sie.

e \Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch
fir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

1. Was ist Cefadroxil - 1 A Pharma 1000 mg und wofir wird es angewendet?

2. Was sollten Sie vor der Einnahme von Cefadroxil - 1 A Pharma 1000 mg

beachten?

3. Wie ist Cefadroxil - 1 A Pharma 1000 mg einzunehmen?

4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

5. Wie ist Cefadroxil - 1 A Pharma 1000 mg aufzubewahren?

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was ist Cefadroxil - 1 A Phar-
ma 1000 mg und wofiir wird es
angewendet?

Cefadroxil - 1 A Pharma 1000 mg ist ein Antibioti-
kum, das zur Gruppe der Cephalosporine gehort.
Cephalosporine sind dem Penicillin &hnlich.
Cefadroxil ist wirksam gegen bestimmte Bakteri-
entypen und wird deshalb zur Behandlung nur be-
stimmter bakterieller Infektionen angewendet.

Cefadroxil - 1 A Pharma 1000 mg wird an-
gewendet zur Behandlung von

¢ Infektionen der oberen Atemwege: durch be-
stimmte Bakterien (Streptokokken) verursachte
Rachen- und Mandelentziindung

¢ Infektionen der unteren Atemwege: ambulant
erworbene Lungenentziindung

e Infektionen der Haut und des Weichteilgewe-
bes: durch Eitererreger hervorgerufene Hautent-
ztindungen, Wundrose, Lymphknotenentzin-
dung

Was sollten Sie vor der Einnah-
me von Cefadroxil - 1 A Phar-
ma 1000 mg beachten?

Cefadroxil - 1 A Pharma 1000 mg darf nicht
eingenommen werden,

e wenn Sie allergisch gegeniiber Cefadroxil, an-
dere Cephalosporine oder einen der in Ab-
schnitt 6 genannten sonstigen Bestandteile die-
ses Arzneimittels sind.

¢ wenn bei lhnen schon einmal eine schwere Un-
vertraglichkeitsreaktion auf Penicilline oder an-
dere Antibiotika, die ebenfalls die chemische
Struktur eines Betalaktamrings aufweisen (sog.
Betalaktam-Antibiotika oder Betalaktame), auf-
getreten ist.
Nicht alle Personen, die gegen Penicilline aller-
gisch sind, reagieren auch allergisch auf Cepha-
losporine.
Sie sollten dieses Arzneimittel jedoch nicht ein-
nehmen, wenn bei Ihnen schon einmal eine
schwere allergische Reaktion auf ein Penicillin
aufgetreten ist. Sie kdnnten dann auch auf die-
ses Arzneimittel allergisch reagieren.

Bitte fragen Sie bei lhrem Arzt oder Apotheker
nach, wenn Sie sich nicht sicher sind.

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen
Bitte sprechen Sie mit Inrem Arzt oder Apotheker,
bevor Sie Cefadroxil - 1 A Pharma 1000 mg ein-
nehmen,

e wenn Sie an bekannten schweren Allergien
oder Asthma leiden.

e wenn Sie an bekannter, nicht schwerer Uber-
empfindlichkeit gegen Penicillin oder andere
Betalaktam-Antibiotika leiden, da hier Kreuz-
allergien auftreten kdnnen (Haufigkeit 5-10 %).

¢ wenn bei Ihnen allergische Reaktionen auftre-
ten (Nesselsucht, entziindliche Hauterscheinun-
gen, Juckreiz, Abfallen des Blutdrucks und er-
hoéhte Herzfrequenz, Atemprobleme, Kollaps
etc.) muss die Behandlung unverziglich abge-
brochen werden.

e wenn bei lhnen eine eingeschrankte Nieren-
funktion vorliegt (siehe Abschnitt 3).

e wenn Sie wahrend oder nach der Behandlung
mit Cefadroxil - 1 A Pharma 1000 mg unter star-
kem und anhaltendem Durchfall leiden, kann
es sich um eine schwere Darmerkrankung
(pseudomembrandse Enterokolitis) handeln
(siehe Abschnitt 4). In diesem Fall muss Cefa-
droxil - 1 A Pharma 1000 mg sofort abgesetzt
und eine geeignete Behandlung eingeleitet wer-
den. Mittel, die die Darmbewegung hemmen
durfen nicht eingenommen werden.

¢ wenn Sie an Magen-Darm-Beschwerden wie
Erbrechen und Durchfall leiden nimmt lhr Kor-
per moglicherweise nicht genug Cefadroxil auf.
Andererseits kann die Einnahme von Cefadroxil -
1 A Pharma 1000 mg zu Erbrechen und Durch-
fall fihren (siehe Abschnitt 4). In diesem Fall
kann die Wirksamkeit von Cefadroxil - 1 A Phar-
ma 1000 mg und/oder anderer von lhnen ein-
genommener Arzneimittel (z. B. die empfangnis-
verhutende Wirkung der so genannten ,Pille)
beeintrachtigt werden.

Wenn einer der genannten Punkte auf Sie zu-
trifft, informieren Sie unverziiglich einen Arzt,
der dann Giber die Weiterbehandlung entschei-
det bzw. erforderliche MaBnahmen einleiten
wird.

Insbesondere wenn Sie Cefadroxil - 1 A Pharma
1000 mg uber einen langeren Zeitraum einneh-
men, sind haufige Kontrollen des Blutbildes sowie
regelmaBige Leber- und Nierenfunktionstests an-
geraten.

Bei langerer Anwendung von Cefadroxil - 1 A Phar-
ma 1000 mg kdnnen bei noch bestehender Er-
krankung, neue Infektionen mit einem zweiten Er-
reger z. B. mit Pilzen (Candida-Soor) auftreten.

Bitte informieren Sie lhren Arzt vor Harn- und
Blutuntersuchungen (iber die Einnahme von Ce-
fadroxil - 1 A Pharma 1000 mg, da bei bestimmten
Untersuchungen Stérungen auftreten konnen.

Kinder

Die besonderen Dosierungsempfehlungen fur Kin-
der mit einem Gewicht ab 35 kg sind zu beachten
(siehe Abschnitt 3).

Fir Kinder unter 35 kg stehen — je nach erforder-
licher Dosierung — geeignetere Darreichungsfor-
men mit geringerem bzw. genauer dosierbarem
Wirkstoffgehalt (Suspension zum Einnehmen) zur
Verfligung.

Altere Menschen

Da Cefadroxil - 1 A Pharma 1000 mg tber die Nie-
ren ausgeschieden wird, wird der Arzt die Dosis
ggf. anpassen.

Einnahme von Cefadroxil - 1 A Pharma
1000 mg mit anderen Arzneimitteln
Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn
Sie andere Arzneimittel einnehmen/anwenden,
kirzlich andere Arzneimittel eingenommen/ange-
wendet haben oder beabsichtigen andere Arznei-
mittel einzunehmen/anzuwenden.
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Cefadroxil - 1 A Pharma 1000 mg darf nicht
gleichzeitig angewendet werden

e mit Arzneimitteln, die das Bakterienwachstum
hemmen (z. B. Tetracyclin, Erythromycin, Sulfo-
namide, Chloramphenicol), da sich die Wirkun-
gen gegenseitig abschwéachen kénnen.

e mit Aminoglykosid-Antibiotika, Polymyxin B,
Colistin (beides Polypeptid-Antibiotika), oder
hoch dosierten Mitteln zur Wasserausschwem-
mung (Schleifendiuretika), da diese Kombinatio-
nen die nierenschadigenden Wirkungen verstar-
ken kénnen.

Vorsicht ist geboten bei gleichzeitiger Anwen-
dung von

e Arzneimitteln zur Hemmung der Blutgerinnung
(Antikoagulanzien oder Thrombozyten-Aggre-
gations-Hemmer). Es sind hdufige Kontrollen
der Blutgerinnung erforderlich, da es zu einer
Beeinflussung der Blutgerinnung kommen
kann.

¢ Probenecid (Arzneimittel gegen Gicht). Es kann
zu erhohten und langer anhaltenden Cefadroxil-
Konzentrationen in Blut und Galle kommen.

e Arzneimitteln (Diuretika) zur beschleunigten Aus-
scheidung bestimmter nierengéngiger Substan-
zen. Der Cefadroxil-Blutspiegel sinkt ab.

e Colestyramin (Mittel zur Senkung der Blutfett-
werte). Cefadroxil wird an Colestyramin gebun-
den und damit in seiner Wirkung vermindert.

Einnahme von Cefadroxil - 1 A Pharma
1000 mg zusammen mit Nahrungsmitteln
und Getranken

Die Wirkung von Cefadroxil - 1 A Pharma 1000 mg
wird durch Nahrungsaufnahme nicht beeintrach-
tigt. Somit kénnen Sie Cefadroxil - 1 A Pharma
1000 mg wahrend einer Mahlzeit oder auf leeren
Magen einnehmen.

Schwangerschaft und Stillzeit

Wenn Sie schwanger sind, oder stillen, oder wenn
Sie vermuten, schwanger zu sein, oder beabsich-
tigen, schwanger zu werden, fragen Sie vor der
Einnahme dieses Arzneimittels lhren Arzt oder
Apotheker um Rat.

Schwangerschaft

Obwohl tierexperimentelle Studien und die Klini-
sche Erfahrung keinen Hinweis auf eine fruchtscha-
digende Wirkung gezeigt haben, ist die Sicherheit
der Anwendung wahrend der Schwangerschaft
nicht belegt.

Daher sollten Sie Cefadroxil - 1 A Pharma 1000 mg
wahrend der Schwangerschaft nur nach sorgfalti-
ger Nutzen-Risiko-Abwagung durch lhren behan-
delnden Arzt einnehmen.

Stillzeit

Cefadroxil tritt in geringen Konzentrationen in der
Muttermilch auf, was beim Saugling zu Sensibili-
sierung, Durchfall oder Besiedlung der Schleim-
haut mit Sprosspilzen flhren kann.

Daher sollten Sie Cefadroxil - 1 A Pharma 1000 mg
wahrend der Stillzeit nur nach sorgféltiger Nutzen-
Risiko-Abwagung durch lhren behandelnden Arzt
einnehmen.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum
Bedienen von Maschinen

Cefadroxil - 1 A Pharma 1000 mg kann Kopf-
schmerzen, Benommenheit, Nervositat, Schlaflo-
sigkeit und Mudigkeit verursachen und kann so
die Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen von Ma-
schinen beeinflussen (siehe Abschnitt 4).

Wie ist Cefadroxil - 1 A Phar-
ma 1000 mg einzunehmen?

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau
nach Absprache mit Ihrem Arzt ein.

Fragen Sie bei lhrem Arzt oder Apotheker nach,
wenn Sie sich nicht sicher sind.

Die Dosierung richtet sich nach der Empfindlich-
keit der Erreger, dem Schweregrad der Erkran-
kung sowie dem Zustand des Patienten (Nieren-
funktion).

Falls vom Arzt nicht anders verordnet, ist die
tibliche Dosis

Erwachsene, Jugendliche (>40 kg Kérpergewicht)
2-mal taglich 1 Tablette, entsprechend 2-mal tag-
lich 1000 mg Cefadroxil

Je nach Schweregrad der Infektion und Empfind-
lichkeit der Erreger kann die Tagesdosis auf
3-4 g Cefadroxil gesteigert werden.

Kinder (=35 kg Kdrpergewicht)

Die Ubliche Dosis betragt 30-50 mg Cefadroxil’kg
Korpergewicht/Tag entsprechend 2-mal taglich
Y2—1 Tablette.

In Abhéngigkeit von der Schwere der Infektion
kann die Dosis bis auf 100 mg Cefadroxil pro kg
KG/Tag erhoht werden.

Fir niedrigere Einzeldosen bei Kindern (<35 kg) —je
nach erforderlicher Dosierung — stehen geeignete-
re Darreichungsformen mit geringerem bzw. ge-
nauer dosierbarem Wirkstoffgehalt (Suspension
zum Einnehmen) zur Verfligung.

Anwendungsge- Erwachsene Kinder

biet und Jugendli- | (= 35 kg) mit
che (> 40 kg) normaler
mit normaler Nierenfunk-
Nierenfunktion | tion

1-mal taglich

durch Strepto- 1-mal taglich

kokken verursachte | 1 Tablette Gber i]b-gar%ier:tt;
Rachen- und Man- | einen Zeitraum .

. . Zeitraum von
delentzliindung von mindestens mindestens
(30 mg/kg KG/Tag) 10 Tagen 10 Tagen
Infektionen . -

2-mal taglich 2-mal taglich
Ger unteren 1Tablette | %-1 Tablette
temwege
Infektionen der - -
2-mal taglich 2-mal taglich
Haut und des 1Tablette | %1 Tablette

Weichteilgewebes

Fortsetzung auf der Riickseite >>




Dosierung bei eingeschréankter Nierenfunktion
Bei eingeschréankter Nierenfunktion wird lhr Arzt
ggf. die Dosierung anpassen.

(siehe ,Informationen sind fur Arzte bzw. medizi-
nisches Fachpersonal® am Ende dieser Ge-
brauchsinformation)

Fur eine Anwendung von Cefadroxil bei Kindern
mit Nierenfunktionsstérungen und bei Kindern, die
sich einer Himodialyse (Blutwasche) unterziehen
mussen, stehen keine Daten zur Verfligung. Daher
ist Cefadroxil - 1 A Pharma 1000 mg bei diesen
Patienten nicht angezeigt.

Dosierung bei Patienten mit Leberfunktions-
stoérungen
Es ist keine Dosisanpassung erforderlich.

Dauer der Anwendung
Uber die Dauer der Anwendung entscheidet der
behandelnde Arzt.

Nach Abklingen der akuten Krankheitszeichen
oder bei Hinweisen auf eine Entfernung der bak-
teriellen Besiedlung soll die Behandlung Uber wei-
tere 2 bis 3 Tage fortgefuihrt werden. Bei durch das
Bakterium Streptococcus pyogenes verursachten
Infektionen sollte eine Behandlung liber 10 Tage in
Betracht gezogen werden.

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker,
wenn Sie den Eindruck haben, dass die Wirkung
von Cefadroxil - 1 A Pharma 1000 mg zu stark oder
zu schwach ist.

Wenn Sie eine gréBere Menge von Cefa-
droxil - 1 A Pharma 1000 mg eingenom-
men haben, als Sie sollten

Typische Vergiftungszeichen sind durch die Ein-
nahme oder Gabe gréBerer Mengen von Cefadro-
xil bisher nicht beobachtet worden. Aufgrund der
gesammelten Erfahrungen mit anderen Cephalo-
sporinen sind jedoch die folgenden Symptome
mdglich: Ubelkeit, Halluzinationen, gesteigerte
Muskeleigenreflexe, Stérungen des Bewegungs-
ablaufes, Bewusstseinstribung bis hin zu Koma
und Nierenfunktionsstérungen. }
Benachrichtigen Sie bei Verdacht auf eine Uber-
dosierung sofort lhren Arzt. Er wird entsprechend
der Krankheitszeichen eine Behandlung einleiten.

Wenn Sie die Einnahme von Cefadroxil -
1 A Pharma 1000 mg vergessen haben
Wenn Sie zu wenig Cefadroxil - 1 A Pharma
1000 mg eingenommen haben, verstandigen Sie
ebenfalls in jedem Fall den behandelnden Arzt.

Nehmen Sie nicht die doppelte Menge ein, wenn
Sie die vorherige Einnahme vergessen haben.

Wenn Sie die Einnahme von Cefadroxil -
1 A Pharma 1000 mg abbrechen

Bitte brechen Sie die Behandlung mit Cefadroxil
- 1 A Pharma 1000 mg nicht ohne Ricksprache
mit Ihrem Arzt ab. Ihre Krankheit konnte sich hier-
durch verschlechtern.

Wenn Sie weitere Fragen zur Einnahme dieses
Arzneimittels haben, wenden Sie sich an lhren Arzt
oder Apotheker.

Welche Nebenwirkungen sind
moglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel
Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem
auftreten missen.

Bei den Haufigkeitsangaben zu Nebenwirkungen
werden folgende Kategorien zugrunde gelegt:

Sehr haufig:  mehr als 1 Behandelter von 10
Haufig: 1 bis 10 Behandelte von 100
Gelegentlich: 1 bis 10 Behandelte von 1.000
Selten: 1 bis 10 Behandelte von 10.000
Sehr selten:  weniger als 1 Behandelter von

10.000

Haufigkeit auf Grundlage der
verfigbaren Daten nicht ab-
schéatzbar

Nicht bekannt:

Haufig:
o Ubelkeit, Erbrechen, Durchfall, Verdauungssté-

rungen, Bauchschmerzen, entzlindliche Veran-
derung der Zungenschleimhaut.

e Juckreiz, Ausschlag, Hautausschlag, Nessel-
sucht

Gelegentlich:

e Pilzbefall im Vagina-Bereich, Mundsoor (siehe
Abschnitt 2 unter ,Warnhinweise und Vorsichts-
maBnahmen®).

Selten:

e Blutbildveranderungen: Zu- oder Abnahme der
Anzahl von bestimmten Blutzellen oder der
Blutplattchen (Eosinophilie, Leukopenie, Neu-
tropenie und Thrombopenie). Diese Erscheinun-
gen normalisieren sich nach Beendigung der
Behandlung von selbst.

e Serumkrankheit-dhnliche Reaktionen, Arznei-
mittelfieber

e Gallestauung und Leberinsuffizienz, geringflgi-
ger Anstieg bestimmter Leberenzyme (Serum-
Transaminasen ASAT, ALAT und alkalische
Phosphatasen)

e Schwellung der Haut und Schleimhaute
¢ Gelenkschmerzen
* Nierenentziindung

Sehr selten:
e allergisch bedingter Schock

e Schleimhautentziindung des Darms (pseudo-
membrandse Enterokolitis)

e scheibenférmige Hautentziindung mit Blasen-
bildung und groBflachigen Hautabhebungen

Diese Nebenwirkungen kénnen lebensbedrohlich
sein (siehe Abschnitt 2 unter ,Warnhinweise und
VorsichtsmaBnahmen®).

e \erminderung der Anzahl und Schadigung der
roten Blutkdrperchen

e Kopfschmerzen, Miudigkeit, Schlaflosigkeit,
Nervositat, Benommenheit

e reversible Zahnverfarbungen

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie
sich an lhren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch
fur Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungs-
beilage angegeben sind. Sie kdnnen Nebenwir-
kungen auch direkt dem

Bundesinstitut fur Arzneimittel und Medizinpro-
dukte

Abt. Pharmakovigilanz
Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3

D-53175 Bonn

Website: www.bfarm.de

anzeigen. Indem Sie Nebenwirkungen melden,
kénnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informatio-
nen Uber die Sicherheit dieses Arzneimittels zur
Verfligung gestellt werden.

Wie ist Cefadroxil - 1 A Pharma
1000 mg aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fir Kinder un-
zuganglich auf.

Sie dirfen das Arzneimittel nach dem auf dem
Umkarton und dem Behéltnis nach ,verwendbar
bis“ angegebenen Verfallsdatum nicht mehr ver-
wenden.

Das Verfallsdatum bezieht sich auf den letzten Tag
des angegebenen Monats.

Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser. Fra-
gen Sie lhren Apotheker, wie das Arzneimittel zu
entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr verwenden.
Sie tragen damit zum Schutz der Umwelt bei.

Inhalt der Packung und weitere
Informationen

Was Cefadroxil - 1 A Pharma 1000 mg ent-
halt

Der Wirkstoff ist Cefadroxil.

1 Tablette enthélt 1000 mg Cefadroxil (als Cefa-
droxil-Monohydrat).

Die sonstigen Bestandteile sind: Cellulosepulver,
Crospovidon, Magnesiumstearat (Ph.Eur.), Mais-
stérke, hochdisperses Siliciumdioxid.

Wie Cefadroxil - 1 A Pharma 1000 mg aus-
sieht und Inhalt der Packung

WeiBe bis cremefarbene langliche Tablette mit
Kerbe auf beiden Seiten

Die Tablette kann in gleiche Dosen geteilt werden.

Cefadroxil - 1 APharma 1000 mg ist in Packungen
mit 10 und 20 Tabletten erhaltlich.

Pharmazeutischer Unternehmer
1 A Pharma GmbH

Keltenring 1+3

82041 Oberhaching

Tel.: 089/6138825-0

Hersteller

Salutas Pharma GmbH
Otto-von-Guericke-Allee 1
39179 Barleben

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt
tiberarbeitet im Mai 2012.

Bitte bewahren Sie das Arzneimittel fiir Kinder unzuganglich auf!
1 A Pharma GmbH wiinscht gute Besserung!

Dosierung bei eingeschrénkter Nierenfunktion

nach folgendem Schema empfohlen:

_Die folgenden Informationen sind fiir
Arzte bzw. medizinisches Fachpersonal
bestimmt

Die Dosis sollte entsprechend den Kreatinin-Clearance-Werten an die Nierenfunktion angepasst wer-
den, um einer Akkumulation von Cefadroxil vorzubeugen.

Bei Erwachsenen mit einer Kreatinin-Clearance von 50 ml/min oder weniger wird die Dosisanpassung

Kreatinin-Clearance Initialdosis Folgedosis Dosisintervall
ml x min' x (1,73 m?)"

50-25 1000 mg 500 mg-1000 mg alle 12 Stunden
25-10 1000 mg 500 mg-1000 mg alle 24 Stunden
10-0 1000 mg 500 mg-1000 mg alle 36 Stunden

Dosierung bei Hamodialyse-Patienten

dialyse.

Bei der Hdmodialyse werden nach 6-8 Stunden 63 % von 1000 mg Cefadroxil ausgeschieden. Die
Eliminationshalbwertszeit liegt wéhrend der Hadmodialyse bei etwa 3 Stunden.

Hamodialyse-Patienten erhalten eine zusétzliche Dosis von 500 mg—-1000 mg am Ende der Hdmo-
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