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Cefadroxil - 1 A Pharma® 1000 mg Tabletten

Cefadroxil
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ittels beginnen, denn sie ent

die nicht in dieser

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

It wichtige Informationen.

« Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mchten Sie diese spater nochmals lesen.

« Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker.

« Dieses Arzneimittel wurde Inen persénlich verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte weiter. Es kann ande-
ren Menschen schaden, auch wenn diese die gleichen Beschwerden haben wie Sie.

« Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fir

angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

ser Packungsbeilage steht
1. Was ist Cefadroxil -

1 A Pharma 1000 mg und wofiir wird es angewendet?
2. Was sollten Sie vor der Einnahme von Cefadroxil - 1 A Pharma 1000 mg beachten?

Y

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

4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?
5. Wie ist Cefadroxil - 1 A Phar
6. Inalt der Packung und weitere Informationen

Was ist Cefadroxil - 1 A Pharma 1000 mg

rma 1000 mg aufzubewahren?
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Einnahme von Cefadroxil - 1 A Pharma 1000 mg

und wofiir wird es

Cefadroxil - 1 A Pharma 1000 mg ist ein Antibiotikum,

das zur Gruppe der Cephalosporine gehdrt. Cephalo-

sporine sind dem Penicillin zhnlich.

Cefadroxil ist wirksam gegen bestimmte Bakterienty-
und wird deshalb zur Behandlung nur bestimmter

bakterieller Infektionen angewendet

Cefadroxil - 1 A Pharma 1000 mg wird ange-
wendet zur Behandlung von

* Infektionen der oberen Atemwege: durch bestimmte
Bakterien (Streptokokken) verursachte Rachen- und
Mandelentziindung

Infektionen der unteren Atemwege: ambulant erwor-
bene Lungenentziindung

Infektionen der Haut und des Weichteilgewebes:
durch Eitererreger hervorgerufene Hautentziindun-
gen, Wundrose, Lymphknotenentziindung

Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie an-
dere Arzneimittel einnehmen/anwenden, kiirzlich ande-
re Arzneimittel eingenommen/angewendet haben oder|
beabsichtigen andere Arzneimittel einzunehmen/anzu-|
wenden.

Cefadroxil - 1 A Pharma 1000 mg darf nicht gleich-
zeitig angewendet werden

« mit Arzneimitteln, die das Bakterienwachstum hem-
men (z. B. Tetracyclin, Erythromycin, Sulfonamide,
Chloramphenicol), da sich die Wirkungen gegensei-
tig abschwachen kénnen.

mit Aminoglykosid-Antibiotika, Polymyxin B, Colistin
(beides Polypeptid-Antibiotika), oder hoch dosierten
Mitteln zur Wasserausschwemmung (Schleifendiure-
tika), da diese Kombinationen d\e merenschadlgen
den Wirkungen verstarken konn

Vorsicht ist geboten bei gleichzeitiger Anwendung

- Amzneimitteln zur Hemmung der Blutgerinnung

vor der von Ce-
2 fadroxil - 1 A Pharma 1000 mg beachten?
Cefadroxil - 1 A Pharma 1000 mg darf nicht
eingenommen werden,
wenn Sie allergisch gegenilber Cefadroxil, andere
Cephalosporine oder einen der in Abschnitt 6 ge-
nannten sonstigen Bestandteile dieses Arzneimi
tels sind.

« wenn bei Ihnen schon einmal eine schwere Unver-
tréglichkeitsreaktion auf Penicilline oder andere Anti-
biotika, die ebenfalls die chemische Struktur eines

Betalaktamrings aufweisen (sog. Betalaktam-Anti-

biotika oder Betalaktame), aufgetreten ist.

Nicht alle Personen, die gegen Penicilline aller-
gisch sind, reagieren auch allergisch auf
Cephalosporine.
Sle soliten dieses Arzneimittel jedoch nicht ein-
men, wenn bei lhnen schon einmal eine
schweve allergische Reaktion auf ein Penicillin
aufgetreten ist. Sie konnten dann auch auf dieses.
Arzneimittel allergisch reagieren.

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

der o

tions-Hemmer). Es sind haufige Kontrollen der Blut-

gerinnung erforderlich, da es zu einer Beeinflussung
der Blutgerinnung kommen kann.

Probenecid (Arzneimittel gegen Gicht). Es kann zu

erhohten und langer anhaltenden Cefadroxil-Kon-

zentrationen in Blut und Galle kommen.

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

- Colestyramin (Mittel zur Senkung der Blutfettwerte).
Cefadroxil wird an Colestyramin gebunden und da-
mit in seiner Wirkung vermindert.

Einnahme von Cefadroxil - 1 A Pharma 1000 mg

zusammen mit Nahrungsmitteln und Getran-

ken

Die Wirkung von Cefadroxil - 1 A Pharma 1000 mg wird

durch Nahrungsaufnahme nicht beeintrachtigt. Somit

kannen Sie Cefadroxil - 1 A Pharma 1000 mg wahrend
einer Mahizeit oder auf leeren Magen einnehmen.

Schwangerschaft und Stillzeit

Wenn Sie schwanger sind, oder stillen, oder wenn Sie
vermuten, schwanger zu sein, oder beabsichtigen,
schwanger zu werden, fragen Sie vor der Einnahme
dieses Ihren Arzt oder Apotheker um Rat.

und

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker, bevor

Sie Cefadroxil - 1 A Pharma 1000 mg einnehmen,

« wenn Sie an bekannten schweren Allergien oder
Asthma leiden.

* wenn Sie an bekannter, nicht schwerer Uberemp-
findlichkeit gegen Penicillin oder andere Beta-
Iaktam-Antibiotika leiden, da hier Kreuzallergien
auftreten konnen (Haufigkeit 5-10 %).

« wenn bei lhnen allergische Reaktionen auftreten

Juckreiz, Abfallen des Blutdrucks und erhhte Herz-
frequenz, Atemprobleme, Kollaps etc.) muss die Be-
handlung unverziigiich abgebrochen werden.

wenn bei Ihnen eine eingeschrankte Nierenfunk-

tion vorliegt (siehe Abschnitt 3).

« wenn Sie wahrend oder nach der Behandiung mit
Cefadroxil - 1 A Pharma 1000 mg unter starkem
und anhaltendem Durchfall leiden, kann es sich
um eine schwere Darmerkrankung (pseudomemb-
ransse Enterokolitis) handeln (siehe Abschnitt 4). In
diesem Fall muss Cefadroxil - 1 A Pharma 1000 mg
sofort abgesetzt und eine geeignete Behandiung

Schwangerschaft

Obwoh! tierexperimentelle Studien und die Kiinische
Erfahrung keinen Hinweis auf eine fruchtschadigende
Wirkung gezeigt haben, ist die Sicherheit der Anwen-
dung wahrend der Schwangerschaft nicht belegt.
Daher soliten Sie Cefadroxil - 1 A Pharma 1000 mg
wihrend der Schwangerschaft nur nach sorgfatiger
Nutzen-Risiko-Abwagung durch Ihren behandelnden
Arzt einnehmen.

Stillzeit

Cefadroxil tritt in geringen Konzentrationen in der Mut-|
termilch auf, was beim Séugling zu Sensibilisierung,
Durchfall oder Besiedlung der Schleimhaut mit Spross-|
pilzen fiihren kann.

Daher sollten Sie Cefadroxil - 1 A Pharma 1000 mg
wihrend der Stillzeit nur nach sorgfaltiger Nutzen-Ri-
siko-Abwaguing durch Ihren behandelnden Arzt einneh-
m

Verkehrstiicht keil und Fahigk
nen von Maschinel
Cefadroxil - 1 A Phavma 1 000 mg kann Kopfschmerzen,

zum Bedie-

eingeleitet werden. Mittel, die die D:
hemmen dilrfen nicht eingenommen werden.

« wenn Sie an Magen-Darm-Beschwerden wie Er-
brechen und Durchfall leiden nimmt Ihr Korper
méglicherweise nicht genug Cefadroxil au.
Andererseits kann die Einnahme von Cefadroxil -
1 A Pharma 1000 mg zu Erbrechen und Durchfall
fiihren (siehe Abschnitt 4). In diesem Fall kann die
Wirksamkeit von Cefadroxil - 1 A Pharma 1000 mg
und/oder anderer von Ihnen eingenommener Arznei-
mittel (z. B. die empfangnisverhiitende Wirkung der
50 genannten ,Pille*) beeintréichtigt werden.

Besondere Vorsicht ist bei Cefadroxil - 1 A Pharma

1000 mg geboten: Schwerwiegende Hautreaktionen,

einschiieBlich  Stevens-Johnson-Syndrom, - toxische

epidermale Nekrolyse, Arzneimittelreaktion mit Eosi-
nophilie und systemischen Symptomen (DRESS) und
akute generalisierte exanthematdse Pustolose (AGEP),
wurden im Zusammenhang mit der Behandlung mit Be-
ta-Lactam-Antibiotika berichtet. Beenden Sie die Ein-
nahme von Cefadroxil und suchen Sie sofort einen Arzt

‘auf, wenn Sie eines der Symptome bemerken, die mit

diesen schwerwiegenden Hautreaktionen zusammen-

héngen.

Wenn einer der genannten Punkte auf Sie zutrifft,
informieren Sie unverziiglich einen Arzt, der dann
iiber die Weiterbehandlung entscheidet bzw. erfor-
derliche MaBnahmen einleiten wird.

Insbesondere wenn Sie Cefadroxil - 1 A Pharma
1000 mg iber einen kingeren Zeitraum einnehmen,
sind héufige Kontrollen des Blutbildes sowie regelméi-
ge Leber- und Nierenfunktionstests angeraten.

Bei Iangerer Anwendung von Cefadroxil - 1 A Pharma
1000 mg kénnen bei noch bestehender Erkrankung,
neue Infektionen mit einem zweiten Erreger z. B. mit
Pilzen (Candida-Soor) auftreten.

Bitte informieren Sie Ihren Arzt vor Hamn~ und Blut-
untersuchungen (ber die Einnahme von Cefadroxi
1 APharma 1000 mg, da bei bestimmten Untersuchun-
gen Stérungen auftreten kinnen.

Kmder

und Miidig-
ket verureathen und. Kann so die Verkehrsluchugke\(
und das Bedienen von Maschinen beeinflussen (siehe
Abschnitt 4).

Wie ist Cefadroxil - 1 A Pharma 1000 mg
einzunehmen?

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau nach Ab-
sprache mit Ihrem Arzt ein.

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

Die Dosierung richtet sich nach der Empfindlichkeit der|
Erreger, dem Schweregrad der Erkrankung sowie
Zustand des Patienten (Nierenfunktion).

Falls vom Arzt nicht anders verordnet, ist die
ibliche Dosis

(>40 kg
2-mal taglich 1 Tablette, entsprechend 2-mal taglich
1000 mg Cefadroxil
Je nach Schweregrad der Infektion und Empfindlichkeit
der Erreger kann die Tagesdosis auf 3-4 g Cefadroxil
gesteigert werden.
Kinder (= 35 kg Kérpergewicht)
Die iibliche Dosis betragt 30-50 mg Cefadroxil/kg Kor-
pergewicht/Tag entsprechend 2-mal téglich %1 Tab-
lette.
In Abhéngigkeit von der Schwere der Infektion kann
die Dosis bis auf 100 mg Cefadroxil pro kg KG/Tag er-
haht werden.

Fir i
erforderlicher Dosierung — stehen geeignetere Darrei-
chungsformen mit geringerem bzw. genauer dosier-
barem Wirkstoffgehalt (Suspension zum  Einnehmen)
z2ur Verfiigung,

[Kinder
(= 35 kg) mit

lund
Jugendliche  |normaler

(> 40 kg) mit |Nierenfunktion
Inormaler
D fir Kinder i
mw einem Gewicht ab 35 kg sind zu beachten (siehe  [durch Streptokok- | 1-mal taglich |1-mal taglich

Abschnitt 3).

Filr Kinder unter 35 kg stehen - je nach erforderlicher
D i

ken verursachte
Rachen- und Man-

1 Tablette iiber
leinen Zeitraum

1 Tablette iiber
leinen Zeitraum

mindestens
gerem bzw. genauer (Sus- |(30 mg/kg KG/Tag) |10 Tagen 10 Tagen
pension zum Einnehmen) zur Verfligung. Infektionen der unte-[2-mal taglich _[2-mal taglich
Attere Menschen ren Atemwege 1 Tablette /-1 Tablette
Da Cefadroxil - 1 A Pharma 1000 mg iber die Nieren |Infektionen der Haut |2-mal téglich  |2-mal téglich
und des Weichteil- |1 Tablette %21 Tablette

ausgeschieden wird, wird der Arzt die Dosis ggf. an-
passen.

lgewebes

Fortsetzung auf der Riickseite >>




Dosierung bei
Bei emgeschrénkter Nierenfunktion wird Ihr Arzt ggf. die
Dosierung anpass

(siehe ,,\nfovmailonen sind fiir Arzte bzw. medizinisches

‘am Ende dieser

Filr eine Anwendung von Cefadroxil bei Kindern mit
Nierenfunktionsstérungen und bei Kindern, die sich
einer Hamodialyse (Blutwésche) unterziehen miis-
sen, stehen keine Daten zur Verfiigung. Daher ist
Gefadroxil - 1 A Pharma 1000 mg bei diesen Patienten
nicht angezeigt.

Reaktionen, imittel
fieber

- und L
Anstieg bestimmter Leberenzyme (Serum-Transami-
nasen ASAT, ALAT und alkalische Phosphatasen)

- Schwellung der Haut und Schleimhéute

- Gelenkschmerzen

- Nierenentziindung

ehr selten:
- allergisch bedingter Schock
- des Darms
ransse

Dosierung bei Patienten mit L

gen
Es st keine Dosisanpassung erforderlich

Dauer der Anwendung

Uber die Dauer der Anwendung entscheidet der behan-
deinde Arzt.

mit
und groBfiachigen Hautabhebungen

Diese Nebenwirkungen kénnen lebensbedrohlich sein
(siehe Abschnitt 2 unter ,Warnhinweise und Vorsichts-|
maBnahmen*).

der Anzahl und der roten

Nach Abklingen der akuten oder
bei Hinweisen auf eine Entfernung der bakteriellen Be-
siedlung soll die Behandlung iiber weitere 2 bis 3 Tage
fortgefiihrt werden. Bei durch das Bakterium Strepto-
coccus pyogenes verursachten Infektionen sollte eine
Behandlung tber 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 groBere Menge von Cefadroxil -
1 A Pharma 1000 mg eingenommen haben, als
Sie sollten

Typische Vergiftungszeichen sind durch die Einnah-
me oder Gabe griBerer Mengen von Cefadroxil bisher
nicht beobachtet worden. Aufgrund der gesammelten
Erfahrungen mit anderen Cephalosporinen sind jedoch
die folgenden Symptome méglich: Ubelkeit, Halluzina-
tionen, gesteigerte Muskeleigenreflexe, Storungen des
Bewegungsablaufes, Bewusstseinstriibung bis hin zu
Koma und Nierenfunktionsstrungen.

Benachrichtigen Sie bei Verdacht auf eine Uberdosie-
rung sofort Ihren Arzt. Er wird entsprechend der Krank-
heitszeichen 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 je-
‘dem 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 Riicksprache mit Ih-
rem Arzt ab. Ihre Krankheit kénnte sich hierdurch ver-
schlechtern.

Wenn Sie weitere Fragen zur Einnahme dieses Arznei-
mittels haben, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apo-
theker.

4 Welche Nebenwirkungen sind méglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel
Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem auf-
treten miissen.

Bei den Héufigkeitsangaben zu Nebenwirkungen wer-
den folgende Kategorien zugrunde gelegt:

Sehrhaufig:  mehr als 1 Behandelter von 10

1bis 10 Behandelte von 100

1bis 10 Behandelte von 1.000

Haufig:
Gelegentlich:
Seften: 1 bis 10 Behandelte von 10.000

Sehr selten: weniger als 1 Behandelter von 10.000
Nicht bekannt:  Hufigkeit auf Grundlage der verfiig-

baren Daten nicht abschéatzbar
Haufig:

- Ubelkeit, Erbrechen, Durchfall, Verdauungsstorun-

Blutkdrperchen

- Kopfschmerzen, Midigkeit, Schiaflosigkeit, Nervosi-
tat, Benommenheit

- reversible Zahnverfarbungen

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich
an Ihren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fiir Neben-
wirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage ange-
geben sind. Sie kénnen Nebenwirkungen auch direkt|
dem

Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte
Abt. Pharmakovigilanz

Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3

D-53175 Bonn

Website: https:/www.bfarm.de

anzeigen. Indem Sie Nebenwirkungen melden, kon-
nen Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen tiber
die Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfiigung ge-
stellt werden.

Wie ist Cefadroxil - 1 A Pharma 1000 mg
aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fir Kinder unzugéing-
lich auf.
Sie dilrfen das Arzneimittel nach dem auf dem Umkar-
ton und dem Behaltnis nach ,verwendbar bis* angege-
benen Verfallsdatum nicht mehr verwenden.

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

Entsorgen Sie Arzneimittel niemals Uber das Abwasser
(z. B. nicht iiber die Toilette oder das Waschbecken).
Fragen Sie in Ihrer Apotheke, wie das Arzneimittel zu
entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr verwenden. Sie
tragen damit zum Schutz der Umwelt bei. Weitere Infor-
mationen finden Sie unter

https://ww

bfarm.de/arzneimittelentsorgun

6 Inhalt der Packung und weitere Informa-
tionen

Was Cefadroxil - 1 A Pharma 1000 mg enthalt
Der Wirkstoff ist Cefadroxil.

1 Tablette enthalt 1000 mg Cefadroxil (als Cefadro-|
xil-Monohydrat).

Die sonstigen Bestandteile sind:

Cellulosepulver, Crospovidon, Magnesiumstearat (Ph.
Eur), Maisstérke, hochdisperses Siliciumdioxid.

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

Weie bis cremefarbene lingliche Tablette mit Kerbe
auf beiden Seiten

Die Tablette kann in gleiche Dosen geteilt werden.
Cefadroxil - 1 A Pharma 1000 mg ist in Packungen mit
10 und 20 Tabletten erhtich.

Pharmazeutischer Unternehmer

1A Pharma GmbH

gen,
der Zungenschleimhaut

- Juckreiz, Ausschlag, Hautausschlag, Nesselsucht

Gelegentlich:

- Pilzbefall im Vagina-Bereich, Mundsoor (siehe Ab-
schnitt 2 unter ,Warnhinweise und Vorsichtsmas-
nahmen®)

Selten:
- Blutbildveranderungen: Zu- oder Abnahme der An-
zahl von bestimmten Blutzellen oder der Blutplatt-
chen (Eosinophilie, Leukopenie, Neutropenie und

18
83607 Holzkirchen
Telefon: (08024) 908-3030
Hersteller

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

wurde zuletzt iiber-

Diese
sich nach Beendigung der Behandlung von selbst.

arbellet im November 2024.

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

Die !olgenden Informationen sind fiir Arzte bzw. medizinisches Fachpersonal bestimmt

bei eit

Die Dc den Kreatinin-Cle
Akkumulation von Cefadroxil vorzubeugen.

Bei Erwachsenen
gendem Schema empfohlen:

an die angepasst werden, um einer

einer Kreatinin-Clearance von 50 mi/min oder weniger wird die Dosisanpassung nach fol-

Kreatinin-Clearance mi x min” x (1,73 m?)'_|Initialdosis __|Folgedosis [Dosisintervall
- 000 mg [500 mg—1000mg__Jalle 12 Stunden

25 - 10 1000 mg 500mg-1000mg__|alle 24 Stunden

10-0 1000 mg 500 mg = 1000 mg __|alle 36 Stunden

Dosierung bei Hamodialyse-Patienten

Bei der Hamodialyse werden nach 6 - 8 Stunden 63 % von 1000 mg Cefadroxil ausgeschieden. Die Eliminations-
halbwertszeit liegt wahrend der Hamodialyse bei etwa 3 Stunden.

Hamodialyse-Patienten erhalten eine zusatzliche Dosis von 500 mg-1000 mg am Ende der Hamodialyse.

50108975
souosssory



