Navodilo za uporabo

Valdiocef 500 mg trde kapsule
cefadroksil

Pred zacetkom jemanja zdravila natan¢no preberite navodilo, ker vsebuje za vas pomembne

podatke!

- Navodilo shranite. Morda ga boste Zeleli ponovno prebrati.

- Ce imate dodatna vprasanja, se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom.

- Zdravilo je bilo predpisano vam osebno in ga ne smete dajati drugim. Njim bi lahko celo
Skodovalo, ¢eprav imajo znake bolezni, podobne vasim.

- Ce opazite kateri koli neZeleni uéinek, se posvetuijte z zdravnikom ali farmacevtom. Posvetuijte se
tudi, ¢e opazite katere koli neZelene ucinke, ki niso navedeni v tem navodilu. Glejte poglavje 4.

Kaj vsebuje navodilo

Kaj je zdravilo Valdiocef in za kaj ga uporabljamo

Kaj morate vedeti, preden boste vzeli zdravilo Valdiocef
Kako jemati zdravilo Valdiocef

Mozni nezeleni uéinki

Shranjevanje zdravila Valdiocef

Vsebina pakiranja in dodatne informacije

oL

1. Kaj je zdravilo Valdiocef in za kaj ga uporabljamo

Zdravilo Valdiocef je antibiotik. Spada v skupino antibiotikov, ki jih imenujemo cefalosporini. Ti
antibiotiki so podobni penicilinu.

Zdravilo Valdiocef ubija bakterije in se uporablja za zdravljenje razli¢nih vrst okuzb. Kot vsi
antibiotiki tudi cefadroksil deluje samo proti dolo¢enim vrstam bakterij. Zato se ga uporablja za
zdravljenje dolocenih vrst okuzb. Zdravilo Valdiocef se lahko uporablja za zdravljenje:

- okuzb zrela,

- nezapletenih okuzb se¢nega mehurja in ledvic,

- nezapletenih okuzb koze in podkoznega tkiva.

2. Kaj morate vedeti, preden boste vzeli zdravilo Valdiocef

Ne jemljite zdravila Valdiocef:

- Ce ste alergi¢ni na cefadroksil ali katero koli sestavino tega zdravila (navedeno v poglavju 6),

- Ce ste alergic¢ni na kateri koli drugi cefalosporinski antibiotik,

- ¢e ste imeli v preteklosti hudo alergijsko reakcijo na kateri koli penicilinski antibiotik.
Ljudje z alergijo na penicilin niso nujno alergi¢ni tudi na cefalosporine. Vendar pa vseeno
tega zdravila ne smete vzeti, ¢e ste imeli kdaj hudo alergijsko reakcijo na penicilin, kajti
morda ste alergi¢ni tudi na to zdravilo (navzkrizna alergija).

Ce ste negotovi, ali kar koli od nastetega velja za vas, se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom.

Opozorila in previdnostni ukrepi

Pred zafetkom jemanja zdravila Valdiocef se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom, ce:

- ste kdaj koli v preteklosti imeli alergijsko reakcijo na antibiotik ali ce imate astmo,

- vam je zdravnik kdaj povedal, da vase ledvice ne delujejo dobro ali pa ce ste na dializi (zaradi
ledvi¢ne okvare). Cefadroksil lahko se vedno jemljete, vendar vam bo zdravnik prilagodil
odmerek;
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- ste imeli kdaj v preteklosti vnetje debelega ¢revesa, kar imenujemo kolitis, ali katero koli
drugo resno crevesno obolenje.

Ce prejemate dolgotrajno zdravljenje z zdravilom Valdiocef, bo zdravnik redno opravljal krvne
preiskave.

Med jemanjem cefadroksila morate biti pozorni na dolocene prebavne simptome, kot je driska. Glejte
poglavje 4 (Resni nezeleni ucinki).

Ce morate opraviti preiskavo krvi ali urina

Cefadroksil lahko vpliva na izvid preiskave sladkorja v urinu ter na preiskavo krvi, imenovano
Coombsov test.

Ce morate opraviti preiskave: povejte osebi, ki jemlje vzorec, da jemljete cefadroksil.

Druga zdravila in zdravilo Valdiocef

Obvestite zdravnika ali farmacevta, ¢e jemljete, ste pred kratkim jemali ali pa boste morda zaceli
jemati katero koli drugo zdravilo.

Druga zdravila, ki se izloc¢ajo preko ledvic, lahko vplivajo na cefadroksil. Veliko zdravil ima ta
ucinek, zato se vedno posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom, preden vzamete zdravilo Valdiocef.

Se posebej zdravniku ali farmacevtu povejte, ée jemljete naslednja zdravila:

- antikoagulante (zdravila proti strjevanju krvi),

- probenecid (za zdravljenje protina). Lahko upocasni izlo¢anje cefadroksila iz telesa;
- holestiramin (za zniZevanje zvisane ravni holesterola v krvi).

Nikoli ne jemljite zdravila Valdiocef skupaj z naslednjimi zdravili:

- antibiotiki, ki jih imenujemo aminoglikozidi (kot je gentamicin), polimiksin B ter kolistin,

- drugimi antibiotiki, ki zaustavijo rast bakterij (na primer tetraciklin),

- zdravili za odvajanje vode (diuretiki), kot je furosemid. Morda bo med zdravljenjem treba
pogosto preverjati delovanje vasih ledvic. To se lahko opravi z urinskimi in krvnimi testi.

Med zauzitjem zdravila Valdiocef in katerim koli od zgoraj navedenih zdravil morajo prete¢i dve do
tri ure.

Zdravilo Valdiocef skupaj s hrano, pija¢o in alkoholom
Zdravilo Valdiocef lahko vzamete skupaj s hrano ali pa na prazen zelodec.

Nosecnost, dojenje in plodnost
Ce ste noseci ali dojite, menite, da bi lahko bili noseci ali nacrtujete zanositev, se posvetujte z
zdravnikom ali farmacevtom, preden vzamete to zdravilo.

Vpliv na sposobnost upravljanja vozil in strojev

Med jemanjem tega zdravila lahko obcutite glavobol, omotico, razdrazljivost, nespecnost ter
utrujenost. To lahko vpliva na vaso sposobnost upravljanja vozil in strojev. V takem primeru ne
upravljajte vozil in strojev.

Zdravilo Valdiocef vsebuje barvilo briljantno ¢rno BN (E151)
To zdravilo vsebuje barvilo briljantno ¢rno BN (E151), ki lahko povzrodi alergijske reakcije.

To zdravilo vsebuje manj kot 1 mmol (23 mg) natrija na trdo kapsulo, kar v bistvu pomeni »brez

natrija«.

3. Kako jemati zdravilo Valdiocef
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Pri jemanju tega zdravila natanéno upostevajte navodila zdravnika ali farmacevta. Ce ste negotovi, se
posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom.

Odmerek, ki vam ga je predpisal zdravnik, je odvisen od narave in resnosti okuzbe. Odvisen je tudi od
tega, kako dobro delujejo vase ledvice. To vam bo razlozil zdravnik.

Naslednja tabela je v pomo¢ pri dolo¢anju priporo¢enih odmerkov:

Indikacije Odrasli in mladostniki s telesno maso, veéjo od
40 kg, z normalno ledvi¢no funkcijo

Nezapletene okuzbe seénega mehurja in

ledvic 1000 mg dvakrat na dan

Nezapletene okuzbe koze in podkoznega tkiva

Okuzbe 7zrela 1000 mg enkrat na dan vsaj 10 dni

Uporaba pri otrocih:

Indikacije Otroci s telesno maso, manjso od 40 kg, z
normalno ledvi¢no funkcijo

Nezapletene okuzbe se¢nega mehurja in
ledvic 30-50 mg/kg/dan, razdeljeno na dva dnevna

Nezapletene okuzbe koze in podkoznega tkiva odmerka

Okuzbe zrela 30 mg/kg/dan enkrat na dan vsaj 10 dni

- Za otroke, starejse od 6 let, s telesno maso, manjso od 40 kg, je obi¢ajni odmerek 500 mg (1
kapsula) dvakrat na dan.

- Za otroke, mlajse od 6 let, bo zdravnik predpisal ustreznejso farmacevtsko obliko, in sicer
Valdiocef 250 mg/5 ml zrnca za peroralno suspenzijo.

- Otroci s telesno maso, manj$o od 40 kg, ki imajo ledvi¢no okvaro ali so na hemodializi, S
katero se iz krvi odstranijo odpadne snovi, ne smejo jemati zdravila Valdiocef.

Starejsi bolniki in bolniki z ledvi¢no okvaro
Odmerek je treba prilagoditi.

Bolniki na hemodializi
Med hemodializo zdravnik lahko prilagodi odmerek. Bolniki na hemodializi prejmejo dodatni
odmerek od 500 mg do 1000 mg cefadroksila na koncu hemodialize.

Nacin uporabe
Kapsule je treba pogoltniti cele s kozarcem vode.
Kapsul ne zvedite.

Trajanje zdravljenja
Z zdravljenjem je treba nadaljevati $e vsaj 2 do 3 dni po izboljSanju akutnih simptomov.
V primeru okuzbe s streptokoki traja zdravljenje najmanj 10 dni.

Ce ste vzeli veéji odmerek zdravila Valdiocef, kot bi smeli

Ce ste vzeli vedji odmerek zdravila Valdiocef, kot vam je predpisal zdravnik, se takoj posvetujte z
zdravnikom ali bolni$nico. Simptomi prevelikega odmerjanja vkljucujejo obcutek siljenja na bruhanje
(navzeo), halucinacije, povecane reflekse, zmanjsano zavest in celo nezavest (komo) ter motnje v
delovanju ledvic.

Ce ste pozabili vzeti zdravilo Valdiocef
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Ce ste pozabili vzeti odmerek tega zdravila, vzemite naslednji odmerek ob obi¢ajnem &asu. Ne
vzemite dvojnega odmerka, Ce ste pozabili vzeti prej$nji odmerek.

Ce ste prenehali jemati zdravilo Valdiocef

Pomembno je, da to zdravilo jemljete natan¢no tako, kot vam je predpisal zdravnik. Ne smete
nenadoma prenehati z jemanjem tega zdravila brez predhodnega posvetovanja z zdravnikom. V
nasprotnem primeru se lahko simptomi ponovno pojavijo.

Ce imate dodatna vpraanja o uporabi zdravila, se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom.

4. Mozni neZeleni ucinki
Kot vsa zdravila ima lahko tudi to zdravilo neZelene ucinke, ki pa se ne pojavijo pri vseh bolnikih.

Ce opazite kar koli od nastetega, prenehajte z jemanjem tega zdravila in se takoj posvetujte z
zdravnikom ali pa obis¢ite oddelek nujne medicinske pomodi v najbliZji bolnisnici:
Resni neZeleni uéinki, ki zahtevajo nujno medicinsko oskrbo:
Zelo redki (pojavijo se lahko pri najve¢ 1 od 10.000 bolnikov):
- hude alergijske reakcije (anafilaksija), kot so:
- nenadno tezko dihanje in tiS€anje v prsih,
- otekanje vek, obraza in ustnic,
- izguba zavesti (omedlevica),
- hud kozni izpus€aj z mehurji, ki zajema predel oci, ust in Zrela ali genitalij (Stevens-
Johnsonov sindrom),
- huda driska ali primes krvi v blatu, kar nakazuje na vnetje Crevesja, ki ga imenujemo
psevdomembranski kolitis.

Redki (pojavijo se lahko pri najve¢ 1 od 1.000 bolnikov):
rumeno obarvanje oci ali koze, spremenjene vrednosti jetrnih testov,

- otekanje obraza, jezika in zrela,

- zmanjsano Stevilo razliénih vrst krvnih celic (simptomi lahko vkljucujejo utrujenost, nove
okuzbe in zvisano telesno temperaturo, nenadno vnetje grla in razjede v ustih), zvecano
Stevilo dolocenih vrst belih krvnih celic, zmanjsano stevilo krvnih celic, ki so nujno potrebne
za strjevanje krvi, kar lahko pripelje do podplutb in krvavitev.

Ce menite, da imate katerega koli od teh znakov, prenehajte jemati to zdravilo in se posvetujte z
zdravnikom ali pa obis¢ite oddelek nujne medicinske pomoc¢i v najblizji bolnisnici.

Drugi mozni neZeleni udinki:

Pogosti (pojavijo se lahko pri najvec 1 od 10 bolnikov):

- obcutek slabosti/bruhanje, zelodéne tezave, trebusne bolecine, otekanje jezika z rdecino,
boleéino in drisko,

- srbenje, kozni izpuscaj, koprivnica.

Obcasni (pojavijo se lahko pri najve¢ 1 od 100 bolnikov):
- ustna kandidiaza, vaginalna kandidiaza.

Redki (pojavijo se lahko pri najve¢ 1 od 1.000 bolnikov):
alergijske reakcije (ki vkljucujejo kozni izpuscaj, blazje oblike alergijskih reakcij, kot so
navedene zgoraj, koprivnico, srbecico),

- spremenjeno delovanje ledvic,

- bolecine v sklepih,

- zviSana telesna temperatura.
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Zelo redkKi (pojavijo se lahko pri najve¢ 1 od 10.000 bolnikov):

- oblika anemije, ki je lahko zelo resna in nastane zaradi propadanja rdecih krvnih celic,
- glavobol, nespeénost, omotica, razdrazljivost,

- utrujenost,

- nenormalne vrednosti krvnih testov.

Porocanje o neZelenih ucinkih

Ce opazite katerega koli izmed neZelenih uginkov, se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom.
Posvetujte se tudi, ¢e opazite nezelene ucinke, ki niso navedeni v tem navodilu. O nezelenih ucinkih
lahko porocate tudi neposredno na:

Javna agencija Republike Slovenije za zdravila in medicinske pripomocke

Sektor za farmakovigilanco

Nacionalni center za farmakovigilanco

Slovenceva ulica 22

SI-1000 Ljubljana

tel.: +386 (0)8 2000 500

faks: +386 (0)8 2000 510

e-posta: h-farmakovigilanca@jazmp.si

spletna stran: www.jazmp.si

S tem, ko porocate o nezelenih ucinkih, lahko prispevate k zagotovitvi ve¢ informacij o varnosti tega
zdravila.

5. Shranjevanje zdravila Valdiocef
Zdravilo shranjujte nedosegljivo otrokom!

Za shranjevanje zdravila niso potrebna posebna navodila.

Tega zdravila ne smete uporabljati po datumu izteka roka uporabnosti, ki je naveden na skatli poleg
oznake EXP. Rok uporabnosti zdravila se izteCe na zadnji dan navedenega meseca.

Zdravila ne smete odvre¢i v odpadne vode ali med gospodinjske odpadke. O nacinu odstranjevanja
zdravila, ki ga ne uporabljate vec, se posvetujte s farmacevtom. Taki ukrepi pomagajo varovati okolje.

6. Vsebina pakiranja in dodatne informacije

Kaj vsebuje zdravilo Valdiocef

- Ucinkovina je cefadroksil monohidrat.
Ena trda kapsula vsebuje 500 mg cefadroksila, kar ustreza 524,78 mg cefadroksil
monohidrata.

- Druge sestavine zdravila so mikrokristalna celuloza, natrijev lavrilsulfat, magnezijev stearat,
titanov dioksid (E171), patentno modro V (E131), briljantno ¢rno BN (E151), zelatina.

Izgled zdravila Valdiocef in vsebina pakiranja

Zdravilo Valdiocef je na voljo v obliki trdih zelatinskih kapsul, st. O (priblizno 21,70 mm X 7,65 mm),
napolnjenih s homogenim svetlo rumenim praskom. Trda kapsula ima svetlo modro neprosojno telo in
moder neprosojen pokrovéek.

Kartonska skatla vsebuje 16 kapsul po 500 mg v pretisnem omotu (dva pretisna omota, vsak vsebuje 8
kapsul) ter navodilo za uporabo.

Nacin in rezim predpisovanja in izdaje zdravila Valdiocef
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Predpisovanje in izdaja zdravila je le na recept.

Imetnik dovoljenja za promet z zdravilom in proizvajalec
ALKALOID-INT d.o.0.

Slandrova ulica 4

1231 Ljubljana-Crnuge

Slovenija

tel.: +386 (0)1 300 42 90

faks: +386 (0)1 300 42 91

e-posta: info@alkaloid.si

Zdravilo je v drzavah ¢lanicah EGP pridobilo dovoljenje za promet z naslednjimi imeni:

Bolgarija Valdiocef 500 mg capsules, hard
Poljska Valdocef
Slovenija Valdiocef 500 mg trde kapsule

Navodilo je bilo nazadnje revidirano dne 6. 1. 2021.

Nasvet/zdravstveno izobrazevanje

Antibiotiki se uporabljajo za zdravljenje okuzb, ki jih povzrocajo bakterije (bakterijske okuzbe). Ne
uc¢inkujejo pa proti okuzbam, ki jih povzrocajo virusi (virusne okuzbe).

Ce vam je zdravnik predpisal antibiotike, jih potrebujete prav za svoje trenutno obolenje.

Kljub uporabi antibiotikov lahko nekatere bakterije prezivijo ali se razmnozijo. Ta pojav imenujemo
odpornost, tako da postane zdravljenje z nekaterimi antibiotiki neucinkovito.

Nepravilna uporaba antibiotikov povecuje odpornost. Bakterijam lahko celo pomagate, da postanejo
odporne, in s tem upocasnite svojo ozdravitev ali pa zmanj$ate ucinkovitost antibiotikov, ¢e ne
upostevate primernih:

- odmerkov,

- sheme zdravljenja,

- trajanja zdravljenja.

Zato, da ohranite ucinkovitost tega zdravila:

1 - Antibiotike vzemite samo, kadar vam jih predpiSe zdravnik.

2 - Natanéno se drzite predpisanih zdravnikovih navodil.

3 - Ne vzemite antibiotika ponovno brez zdravniskega recepta, ceprav bi zeleli zdraviti podobno
bolezen.

4 - Nikoli ne dajte svojega antibiotika drugi osebi, kajti morda ni primeren za njeno/njegovo bolezen.

5 - Po konc¢anem zdravljenju vsa neuporabljena zdravila vrnite farmacevtu, ki bo poskrbel za njihovo
pravilno odstranitev.
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