Ulotka dolgczona do opakowania: informacja dla pacjenta
Valdocef, 500mg, kapsulki, twarde
Cefadroksyl

Nalezy uwaznie zapoznad si¢ z trescia ulotki przed zazyciem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc jg ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

- Lek ten przepisano Scisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sg takie same.

- Jesli u pacjenta wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.
Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Valdocef i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed przyjeciem leku Valdocef
Jak przyjmowac lek Valdocef

Mozliwe dziatania niepozgdane

Jak przechowywac lek Valdocef

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

AN

1. Co to jest lek Valdocef i w jakim celu si¢ go stosuje

Valdocef jest antybiotykiem. Nalezy do grupy antybiotykdéw zwanych cefalosporynami, ktore sa
podobne do penicyliny.

Valdocef zabija bakterie i moze by¢ stosowany w leczeniu roznych rodzajow zakazen. Podobnie jak
wszystkie antybiotyki, cefadroksyl dziata tylko na pewne rodzaje bakterii, dlatego nadaje si¢ do
leczenia tylko pewnych rodzajow zakazen. Valdocef mozna stosowac w leczeniu:

- zapalenia gardta;

- niepowiktanych zakazen pgcherza moczowego i nerek;

- niepowiklanych zakazen skory i tkanek migkkich.

2. Informacje wazne przed przyjeciem leku Valdocef

Kiedy nie przyjmowa¢ leku Valdocef:

- jesli pacjent ma uczulenie na cefadroksyl Iub ktérykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku
(wymienionych w punkcie 6.);

- jesli pacjent ma uczulenie na ktorykolwiek inny antybiotyk z grupy cefalosporyn;

- jesli u pacjenta wystgpowaty cigzkie reakcje alergiczne na ktorykolwiek antybiotyk
penicylinowy.

Nie wszyscy ludzie uczuleni na penicyliny sg uczuleni na cefalosporyny. Nie nalezy jednak

przyjmowac tego leku, jezeli u pacjenta kiedykolwiek wczes$niej wystapita cigzka reakcja alergiczna

na ktorykolwiek rodzaj penicyliny, poniewaz pacjent moze by¢ rdwniez uczulony na ten lek (alergia

krzyzowa).

Jesli pacjent nie jest pewien, czy wystepuje u niego ktorykolwiek z powyzszych stanow, nalezy
zwrdcic sie do lekarza lub farmaceuty.
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Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Przed rozpoczgciem przyjmowania leku Valdocef nalezy omowic to z lekarzem lub farmaceuta:

- jesli u pacjenta kiedykolwiek wystgpita reakcja alergiczna na antybiotyk lub jesli pacjent
choruje na astme;

- jesli pacjenta poinformowano, ze jego nerki nie dziataja prawidtowo lub jezeli pacjent jest
poddawany dializom (z powodu problemow dotyczacych czynnosci nerek). Pacjent moze
przyjmowac cefadroksyl, ale lekarz skoryguje dawke leku;

- jesli u pacjenta kiedykolwiek wystapito zapalenie jelita grubego lub jakakolwiek inna powazna
choroba wptywajaca na jelita.

W razie leczenia lekiem Valdocef przez dluzszy czas lekarz bedzie regularnie wykonywat badania
krwi.

Przyjmujac cefadroksyl, nalezy zwraca¢ uwagg na wystepowanie pewnych objawow zaburzen
przewodu pokarmowego, takich jak biegunka. Patrz Cigzkie dziatania niepozgdane w punkcie 4.

W razie konieczno$ci wykonania badan krwi lub moczu

Cefadroksyl moze wptywac na wyniki badania pod wzgledem obecnosci cukru w moczu oraz na
badanie krwi znane jako odczyn Coombsa.

W razie wykonywania badania:

Nalezy poinformowac osobe pobierajacg prébke, ze pacjent przyjmuje cefadroksyl.

Lek Valdocef a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktére pacjent planuje przyjmowac.

Na dziatanie cefadroksylu moga wptywac inne leki, ktore sa wydalane przez nerki. Wiele lekéw dziata
w taki sposob, dlatego przed przyjeciem leku Valdocef nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem

lub farmaceuta.

W szczegolnosci nalezy poinformowac lekarza lub farmaceutg o przyjmowaniu nastgpujacych lekow:

- lekéw przeciwkrzepliwych (lekow rozrzedzajacych krew);

- probenecydu (stosowanego w dnie moczanowej). Moze opdznia¢ eliminacj¢ cefadroksylu
Z organizmu;

- cholestyraminy (stosowanej do obnizania wysokiego poziomu cholesterolu).

Leku Valdocef nigdy nie nalezy przyjmowa¢ z nastepujacymi lekami:

- antybiotykami zwanymi aminoglikozydami (takimi jak gentamycyna), polimyksyna B
oraz kolistyna;

- innymi antybiotykami, ktore hamujg wzrost bakterii (takimi jak tetracyklina);

- lekami moczopednymi (diuretykami), takimi jak furosemid. Podczas leczenia konieczne moze
by¢ czeste sprawdzanie czynnosci nerek. Mozna to zrobi¢, badajac krew i mocz.

Przerwa pomigdzy przyjeciem leku Valdocef a przyjeciem ktoregokolwiek z wymienionych powyzej
lekow powinna wynosi¢ 2-3 godziny.

Valdocef z jedzeniem, piciem i alkoholem
Valdocef moze by¢ przyjmowany przy positkach lub niezaleznie od positkow.

Ciaza, karmienie piersia i wplyw na plodnos¢
Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza, ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn

W trakcie przyjmowania tego leku u pacjenta moga wystepowac bole gtowy, zawroty glowy,
nerwowos$¢, bezsennosé 1 zmeczenie. Moze to wptywaé na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow

i obstugiwania maszyn. W takiej sytuacji nie nalezy prowadzi¢ pojazdow ani obstugiwa¢ maszyn.
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Lek Valdocef zawiera czern brylantowa BN (E 151)
Lek ten zawiera czern brylantowa BN (E 151), ktéra moze powodowac reakcje alergiczne.

Lek zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na kapsutke, to znaczy lek uznaje si¢ za ,,wolny od sodu”.

3. Jak przyjmowac¢ lek Valdocef

Ten lek nalezy zawsze przyjmowac zgodnie z zaleceniami lekarza lub farmaceuty. W razie
watpliwosci nalezy zwrocic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Dawka zalecona przez lekarza zalezy od charakteru i nasilenia zakazenia, jak rowniez od pracy nerek.
Lekarz wyjasni to pacjentowi.
Ponizsza tabela pomaga w ustaleniu zalecanych dawek:

Wskazania Doro$li i mlodziez o masie ciala ponad
40 kg z prawidlowa czynnoS$cia nerek

Niepowiktane zakazenia pgcherza moczowego i

nerek 1000 mg dwa razy na dobe
Niepowiktane zakazenia skory i tkanek migkkich

Zapalenie gardia 1000 mg raz na dob¢ przez co najmnigj
10 dni

Stosowanie u dzieci:

Wskazania Dzieci o masie ciala mniejszej niz 40 kg z
prawidlowa czynnoscia nerek

Niepowiktane zakazenia pecherza moczowego

i nerek 30-50 mg/kg/dobe podzielone na dwie dawki
Niepowiktane zakazenia skory i tkanek na dobg

miegkkich

Zapalenie gardta 30 mg/kg/dobe raz na dobg¢ podawane przez co

najmniej 10 dni

- w przypadku dzieci w wieku powyzej 6 lat wazacych mniej niz 40 kg zazwyczaj stosowana
dawka to 500 mg (1 kapsutka) dwa razy na dobg;

- w przypadku dzieci w wieku ponizej 6 lat lekarz przepisze bardziej stosowng postac
farmaceutyczng leku — cefadroksyl granulat do sporzadzania zawiesiny doustne;j.

- dzieci nie powinny przyjmowac leku Valdocef, jezeli wazg mniej niz 40 kg i cierpig na
zaburzenia nerek lub sg poddawane hemodializie (procedurze stuzacej do usuwania
niepotrzebnych substancji z krwi).

Osoby w podeszlym wieku i pacjenci z zaburzeniami czynnosci nerek
Dawke nalezy skorygowac.

Pacjenci poddawani hemodializie

Lekarz moze dostosowa¢ dawke podczas hemodializy. U pacjentow poddawanych hemodializie, po
zakonczeniu hemodializy podaje si¢ jedng dodatkowa dawke cefadroksylu, wynoszaca od 500 mg do
1000 mg.

Sposéb podania

Kapsuitki nalezy polyka¢ w calosci, popijajac szklanka wody.
Kapsutek nie nalezy rozgryzac.
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Czas trwania leczenia
Leczenie nalezy kontynuowaé przez co najmniej 2-3 dni po ustapieniu ostrych objawow.
W przypadku zakazen paciorkowcowych minimalny czas trwania leczenia wynosi 10 dni.

Przyjecie wiekszej niz zalecana dawki leku Valdocef

W razie przyjecia wigkszej niz zalecana dawki leku Valdocef nalezy niezwlocznie skontaktowac si¢
z lekarzem lub szpitalnym oddziatem ratunkowym. Objawy przedawkowania moga obejmowac:
nudnosci, omamy, nasilone odruchy, ostabienie przytomnosci lub nawet $pigczke, zaburzenia
czynno$ci nerek.

Pominig¢cie przyjecia leku Valdocef

W razie pomini¢cia przyjecia tego leku nalezy w dalszym ciggu stosowac normalny schemat
dawkowania zalecony przez lekarza. Nie nalezy stosowa¢ dawki podwdjnej w celu uzupehnienia
pominigtej dawki.

Przerwanie przyjmowania leku Valdocef
Wazne jest przyjmowanie leku zgodnie z zaleceniem lekarza. Nie nalezy nagle przerywac stosowania
tego leku bez wczesniejszego skonsultowania si¢ z lekarzem. Moze to spowodowac nawrét objawow.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwos$ci zwiazanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrdcic sig¢
do lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystgpia.

Jesli u pacjenta wystapi ktorykolwiek z nastepujacych objawow, nalezy przerwa¢é przyjmowanie
leku i niezwlocznie skonsultowa¢ si¢ z lekarzem lub uda¢ si¢ do oddzialu ratunkowego
najblizszego szpitala:
Ciezkie dzialania niepozadane, wymagajace natychmiastowej pomocy medycznej:
Bardzo rzadko (moga wystgpowac¢ maksymalnie u 1 na 10 000 pacjentow):
- ciezkie reakcje alergiczne (anafilaksja), takie jak:
- nagte wystapienie $wiszczacego oddechu i uczucia ucisku w klatce piersiowe;,
- obrzegk powiek, twarzy lub warg,
- utrata przytomnosci (omdlenie);
- ciezka wysypka polegajaca na powstawaniu pecherzy, obejmujaca oczy, usta i gardto lub
narzady plciowe (zespdt Stevensa-Johnsona);
- cigzka biegunka lub wystepowanie krwi w stolcu, ktore wskazujg na stan zapalny jelit
nazywany rzekomobtoniastym zapaleniem jelita grubego.

Rzadko (moga wystepowacé maksymalnie u 1 na 1000 pacjentow):

- zaz0lcenie oczu lub skory, zmiany w badaniach krwi dotyczacych czynnosci watroby;

- obrz¢k twarzy, jezyka lub gardla;

- zmniejszenie liczby roznych komorek krwi (objawy mogg obejmowac¢ uczucie zmeczenia, nowe
zakazenia, gorgczke, nagly bol gardla i owrzodzenia w jamie ustnej), zwigkszenie liczby
niektorych rodzajoéw biatych krwinek, zmniejszenie liczby komoérek krwi odpowiedzialnych za
krzepnigcie krwi, co moze powodowaé powstawanie siniakow lub krwawienie.

Jesli pacjent uwaza, ze wystepuje u niego ktorykolwiek z tych objawdw, powinien przerwaé
przyjmowanie tego leku i skontaktowac¢ si¢ z lekarzem Iub oddziatem ratunkowym najblizszego

szpitala.

Inne mozliwe dzialania niepozadane:
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Czesto (mogg wystepowacé maksymalnie u 1 na 10 pacjentow):

- nudnosci lub wymioty, podraznienie zotadka, bol brzucha, obrzek jezyka z zaczerwieniem
i bolem oraz biegunka;

$wiad, wysypka, pokrzywka.

Niezbyt czesto (moga wystepowaé maksymalnie u 1 na 100 pacjentow):
- grzybica, grzybica pochwy.

Rzadko (mogg wystepowa¢ maksymalnie u 1 na 1000 pacjentow):

- reakcje nadwrazliwosci (ktore obejmuja wysypke skorng, reakcje alergiczne o mniejszym
nasileniu niz opisane powyzej, pokrzywke, $§wiad);

- zmiany dotyczace czynnos$ci nerek;

- bol stawow;

- goraczka.

Bardzo rzadko (moga wystepowa¢ maksymalnie u 1 na 10 000 pacjentow):

- rodzaj niedokrwistos$ci, ktory moze by¢ cigzki, i ktory jest powodowany rozpadem czerwonych
krwinek;

- bol glowy, bezsenno$¢, zawroty glowy, nerwowosé;

- uczucie zmeczenia,

- nieprawidlowe wyniki badan krwi.

Zgtaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna zgtaszaé
bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych
Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych 1 Produktéw Biobojczych

Al. Jerozolimskie 181C

PL-02 222 Warszawa

Tel.: +48 22 49 21 301

Faks: +48 22 49 21 309

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zgtaszac¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu. Dzigki zgtaszaniu
dziatah niepozadanych mozna be¢dzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat bezpieczenstwa
stosowania leku.

5.  Jak przechowywa¢ lek Valdocef

Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Brak specjalnych zalecen dotyczacych przechowywania leku.

Nie stosowac tego leku po uptywie terminu waznos$ci zamieszczonego na pudetku po okresleniu

,, Termin waznosci (EXP)”. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Valdocef

- Substancjg czynng jest cefadroksyl jednowodny.

Kazda kapsutka twarda zawiera 500 mg cefadroksylu, co odpowiada 524,78 mg cefadroksylu
jednowodnego.

- Pozostate sktadniki to: celuloza mikrokrystaliczna, sodu laurylosiarczan, magnezu stearynian,
tytanu dwutlenek (E 171), biekit patentowy (E 131), czern brylantowa BN (E 151), zelatyna.
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Jak wyglada lek Valdocef i co zawiera opakowanie

Lek Valdocef w kapsutkach to twarde kapsutki zelatynowe nr 0 (okoto 21,70 x 7,65 mm) wypelnione
jednorodnym jasnozottym proszkiem. Podstawa kapsulki jest jasnoniebieska i nieprzezroczysta,

a nasadka kapsulki jest niebieska i nieprzezroczysta .

W pudetku tekturowym znajduje si¢ 16 kapsutek po 500 mg w blistrach (2 blistry zawierajace

8 kapsutek) oraz ulotka z instrukcja.

Podmiot odpowiedzialny i wytwérca

ALKALOID-INT d.o.0., Slandrova ulica 4, 1231 Ljubljana — Crnuée, Stowenia
Tel.: 386 1 300 42 90

Fax: 386 1 3004291

email: info@alkaloid.si

Ten produkt leczniczy jest dopuszczony do obrotu w krajach czlonkowskich Europejskiego
Obszaru Gospodarczego pod nastepujacymi nazwami:

Bulgaria Valdiocef 500 mg capsules, hard
Polska Valdocef
Stowenia Valdiocef 500 mg trde kapsule

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 06.01.2021

Porada - pouczenie medyczne

Antybiotyki stosuje si¢ do leczenia zakazen wywotanych przez bakterie (zakazen bakteryjnych). Nie
sa one skuteczne w leczeniu zakazen wywotanych przez wirusy (zakazen wirusowych).

Jezeli lekarz przepisuje pacjentowi antybiotyk, oznacza to, ze pacjent potrzebuje go do leczenia
doktadnie tej choroby, na ktorg cierpi w danym momencie.

Niektore bakterie mogg przezy¢ lub wzrasta¢ pomimo stosowania antybiotykow. Zjawisko to
nazywamy oporno$cia: niektore terapie antybiotykowe stajg si¢ nieskuteczne.

Niewlasciwe stosowanie antybiotykow zwigksza oporno$¢. Pacjent moze nawet wspomagaé
wyksztalcanie opornosci przez bakterie, a tym samym op6znia¢ swoje wyleczenie lub zmniejszac
skuteczno$¢ antybiotyku, jezeli nie przestrzega odpowiednich:

- dawek;

- schematow leczenia;

- czasu trwania leczenia.

Zatem, aby utrzyma¢ skuteczno$é tego leku:

1 —nalezy stosowac¢ antybiotyki tylko wtedy, gdy zaleci to lekarz;

2 —nalezy $ci$le przestrzegac zalecen;

3 — nie nalezy stosowac ponownie antybiotykdw bez zalecenia lekarza, nawet jezeli pacjent chce
leczy¢ podobna chorobe;

4 — nie nalezy nigdy oddawa¢ swojego antybiotyku innej osobie; moze on nie odpowiadac jego (jej)
chorobie;

5 — po ukonczeniu leczenia nalezy odda¢ wszystkie niezuzyte kapsultki farmaceucie, aby upewnic sie,
ze zostang prawidtowo zutylizowane.
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