Prospecto: informacion para el usuario

Duracef 500 mg cépsulas duras
cefadroxilo monohidrato

LEA TODO EL PROSPECTO DETENIDAMENTE ANTES DE EMPEZAR A TOMAR ESTE
MEDICAMENTO, PORQUE CONTIENE INFORMACION IMPORTANTE PARA USTED.

Conserve este prospecto, ya que puede tener que volver a leerlo.

Si tiene alguna duda, consulte con su médico o farmacéutico.

Este medicamento se le ha recetado solamente a usted, y no debe darselo a otras personas aunque
tengan los mismos sintomas que usted, ya que puede perjudicarles.

Si experimenta efectos adversos, consulte a su médico o farmacéutico, incluso si se trata de efectos
adversos que no aparecen en este prospecto. Ver seccion 4.
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Contenido del envase e informacién adicional

1. Qué es Duracef y para qué se utiliza

Duracef contiene cefadroxilo monohidrato, un antibiético que pertenece a un grupo llamado cefalosporinas.

Los antibidticos se utilizan para tratar infecciones bacterianas y no sirven para tratar infecciones
viricas como la gripe o el catarro.

Es importante que siga las instrucciones relativas a la dosis, el intervalo de administracion vy la
duracién del tratamiento indicadas por su médico.

No guarde ni reutilice este medicamento. Si una vez finalizado el tratamiento le sobra antibiotico,
devuélvalo a la farmacia para su correcta eliminacion. No debe tirar los medicamentos por el
desague ni a la basura.

Este medicamento se usa para el tratamiento de las siguientes infecciones:

- Faringoamigdalitis.
- Infecciones no complicadas de la piel y tejidos blandos.
- Infecciones no complicadas de tracto urinario.
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2. Qué necesita saber antes de empezar a tomar Duracef

NO TOME DURACEF

- Sl ES ALERGICO AL CEFADROXILO O A ALGUNO DE LOS DEMAS COMPONENTES DE
ESTE MEDICAMENTO (INCLUIDOS EN LA SECCION 6.

- SIES ALERGICO A LAS CEFALOSPORINAS.
- SI HA TENIDO REACCIONES ALERGICAS GRAVES A CUALQUIER PENICILINA.

- EN NINOS DE 6 ANOS DE EDAD O MAYORES CON UN PESO DE MENOS DE 40 KG CON
INSUFICIENCIA RENAL O QUE REQUIERAN HEMODIALISIS.

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES

Consulte a su médico o farmacéutico antes de empezar a tomar Duracef.

- si usted ha tenido una reaccion alérgica a un antibiético o sufre de asma,

- si ha sido advertido de que sus rifiones no funcionan correctamente o si esta sometido a didlisis (por
problemas del funcionamiento de los rifiones). Usted puede tomar este medicamento, pero su médico le
ajustara la dosis que debe tomar,

- si usted ha tenido alguna vez una inflamacién del intestino grueso, denominada colitis, o cualquier otra
enfermedad que afecte al intestino.

Si usted esta siendo tratado con este medicamento durante un tiempo prolongado, su médico le realizara
controles de sangre periddicos.

Usted debera controlarse por la posibilidad de que aparezcan ciertos trastornos gastrointestinales, como
diarrea, mientras esta tratado con este medicamento. Ver la seccion 4.

Si usted necesita un analisis de sangre

Este medicamento puede afectar los resultados de los andlisis de azlcar en orina y el andlisis sanguineo
denominado como test de Coombs.

Si usted se tiene que hacer este analisis, comente a la persona que le toma las muestras que esta tomando
este medicamento.

Toma de Duracef con otros medicamentos

Informe a su médico o farmacéutico si esta tomando, ha tomado recientemente o pudiera tener que tomar
cualquier otro medicamento.

Duracef puede verse afectado por otros medicamentos que se eliminan por los rifiones.

Muchos medicamentos tienen este efecto, por lo que deberd consultar con su médico o farmacéutico antes
de tomar este medicamento.

Debe consultar con su médico o farmacéutico si esta tomando los siguientes medicamentos:
-anticoagulantes (utilizados para evitar la coagulacion de la sangre);

-probenecid (utilizado para la gota). Puede retrasar la eliminacion de este medicamento de su cuerpo;
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-colestiramina (utilizada para disminuir el colesterol alto).

Nunca tome este medicamento junto con los siguientes medicamentos:

-antibiodticos denominados aminoglicésidos (como la gentamicina), polimixina B y colistina;

-otros antibidticos que paran el crecimiento bacteriano (como las tetraciclinas, eritromicina, sulfonamidas,
cloranfenicol).

-diuréticos como la furosemida. Puede ser necesario que se evalue la funcion renal durante el tratamiento.
Se debera dejar transcurrir entre 2 a 3 horas entre la toma de Duracef y los otros medicamentos.

Toma de Duracef con alimentos

Duracef (cefadroxilo) es acido estable y puede ser administrado via oral, coincidiendo o no con las
comidas. Mas aun, la administracion con alimentos ayuda a eliminar los posibles trastornos
gastrointestinales que puedan asociarse con una terapia por cefalosporinas orales.

Embarazo, lactanciay fertilidad
Si estd embarazada o en periodo de lactancia, cree que podria estar embarazada o tiene intencion de
guedarse embarazada, consulte a su médico o farmacéutico antes de utilizar este medicamento.

Conduccién y uso de maquinas

Mientras toma este medicamento, usted puede sufrir dolor de cabeza, mareos, nerviosismo, insomnio y
fatiga. Esto puede afectar a la capacidad de conducir o utilizar maquinaria. Si esto ocurre, no conduzca o
utilice maquinaria.

Duracef contiene lactosa

ESTE MEDICAMENTO CONTIENE LACTOSA. SI SU MEDICO LE HA INDICADO QUE PADECE
UNAINTOLERANCIA CIERTOS AZUCARES, CONSULTE CON EL ANTES DE TOMAR ESTE
MEDICAMENTO.

3. Como tomar Duracef

Siga exactamente las instrucciones de administracion de este medicamento indicadas por su médico o
farmacéutico. En caso de duda, consulte de nuevo a su médico o farmacéutico.

La dosis prescrita por su doctor dependeré de la naturaleza y gravedad de la infeccién. También dependera
de cémo trabajan sus rifiones. Su médico le explicara todo ello.

La siguiente tabla le ayudara a definir la dosis recomendada:

Indicaciones Dosis recomendada en adultos vy
adolescentes con pesos mayores o iguales a
40 kg con funcion renal normal

Infecciones no complicadas del tracto urinario , )
P 1.000 mg dos veces al dia (una capsula dos
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] ] ] veces al dia)
Infecciones no complicadas de la piel y

tejidos blandos

1.000 mg una vez al dia durante 10 dias (una
Faringoamigdalitis capsula dos veces al dia)

Uso en nifios de 6 afios de edad o mayores con un peso de menos de 40 kg:

Indicaciones Dosis recomendada en nifios con pesos
menores de 40 kg y funcion renal normal

Infecciones no complicadas del tracto urinario. | 30 mg/kg/dia dividido en dos dosis, via oral.
Infecciones no complicadas de la piel y tejidos | Dosis maxima 2 gramos al dia.

blandos

Faringoamigdalitis 30 mg/kg/dia dividido en dos dosis, via oral,
durante al menos 10 dias. Dosis maxima 2
gramos al dia.

Con Duracef 500 mg céapsulas no se puede conseguir una dosis adecuada para nifios de 6 afios de edad o
mayores con un peso inferior a 40 kg.

Duracef capsulas no son adecuadas para el tratamiento de los nifios y adolescentes que no pueden tragar las
capsulas. Existen otras formas orales liquidas disponibles (Duracef 250 mg/ 5 ml polvo para suspension
oral).

Nifios menores a 6 afios de edad
Duracef 500 mg cépsulas no estd recomendado en nifios menores de 6 afios. Para los nifios menores de 6
afos, estan disponibles formas orales liquidas (Duracef 250 mg/5 ml polvo para suspension oral).

Insuficiencia renal

Adultos y adolescentes (de 12 a menos de 18 afios de edad) con un peso de 40 Kg 0 méas

La dosis debe ajustarse de acuerdo con las tasas de aclaramiento de creatinina para evitar la acumulacion de
cefadroxilo.

Nifos de 6 afios de edad o mayores con un peso de menos de 40 kg con insuficiencia renal

El médico podré ajustar el intervalo posoldgico en funcion de las tasas de aclaramiento de creatinina.

Pacientes en hemodialisis
El médico podra ajustar la dosis durante la hemodidlisis. Los pacientes sometidos a hemodialisis seran
tratados con una dosis adicional de 500 a 1.000 mg de cefadroxilo al final de la hemodialisis.

Insuficiencia hepatica
No es necesario un ajuste posoldgico.

Método de administracion
Las cépsulas deberén ser tragadas enteras con un poco de agua. No mastique las capsulas.

Duracién del tratamiento
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El tratamiento debera continuarse durante al menos 2-3 dias después de que los sintomas agudos
desaparezcan.
En caso de infecciones estreptocécicas, la duracion minima del tratamiento sera de 10 dias.

Si toma més Cefadroxilo Desgen del que debe

Si toma mas cefadroxilo del que le han recetado, contacte inmediatamente con su médico o acuda al
hospital. Los sintomas de sobredosis incluyen: nauseas, alucinaciones, aumento de los reflejos, disminucién
de la conciencia e incluso coma.

Si usted ha tomado mas cefadroxilo de lo que debe, consulte inmediatamente a su médico, farmacéutico o
llame al Servicio de Informacién Toxicoldgica, teléfono 91 562 04 20, indicando el medicamento y la
cantidad tomada.

Si olvidé tomar Duracef
Si olvidé tomar su medicamento, contintie con la dosis normal que le recomendd su médico. No tome una
dosis doble para compensar las dosis olvidadas.

Si interrumpe el tratamiento con Duracef

Es importante que tome el medicamento segln se lo indicé el médico. No deje de tomarlo sin consultarlo
con su médico.

Si tiene cualquier otra duda sobre el uso de este producto, pregunte a su médico o farmacéutico.

4. Posibles efectos adversos

Al igual que todos los medicamentos, este medicamento puede producir efectos adversos, aunque no todas
las personas los sufran.

Si alguno de los siguientes efectos aparece, pare de tomar este medicamento y consulte
inmediatamente a su médico o acuda al servicio de urgencia mas cercano:

Efectos adversos graves (reaccion anafilactica) que requieren cuidados de emergencia:

Muy raros (pueden afectar a 1 de cada 10.000 pacientes):

-aparicion repentina de silbidos y opresion en el pecho;

-hinchazon de parpados, cara o labios;

-pérdida de consciencia (desmayo);

-erupcion severa asociada con ampollas, en ojos, boca y garganta, o genitales (sindrome de Stevens-
Johnson).

-diarrea severa o sangrado en heces, lo que indica una inflamacion del intestino Ilamada colitis
pseudomembranosa.

Raros (puede afectar a 1 de cada 1.000 pacientes):

-0jos amarillentos o piel amarillenta, alteraciones en los analisis sanguineos de funcion renal;

-hinchazo6n de lengua y garganta;

-disminucion del nimero de las células sanguineas (los sintomas pueden incluir fatiga, nuevas infecciones,
fiebre, dolor repentino de garganta y ulceras en la boca), aumento en el nimero de ciertos tipos de células
blancas, la disminucién del nimero de células sanguineas necesarias para la coagulacion puede originar
moratones o sangrado.
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Si usted piensa que tiene uno de estos signos, pare de tomar este medicamento y contacte con un médico o
con el servicio de urgencia mas cercano.

Otros posibles efectos adversos:

Frecuentes (pueden afectar a 1 de cada 10 pacientes):

-sensacion o estar enfermo, trastorno estomacal, dolor abdominal, hinchazon de la lengua con
enrojecimiento, dolor y diarrea;

-picor, erupcion, urticaria.

Poco frecuentes (pueden afectar a 1 de cada 100 pacientes):
-aftas, aftas vaginales.

Raros (pueden afectar a 1 de cada 1.000 pacientes):

-reacciones alérgicas (las cuales incluyen erupcién en la piel, reacciones alérgicas menos graves que las
mencionadas anteriormente, urticaria, picor);

-alteracion en el funcionamiento de los rifiones;

-dolor de las articulaciones;

-fiebre.

Muy raras (pueden afectar a 1 de cada 10.000 pacientes):

-un tipo de anemia que puede ser grave que es originada por la ruptura de los gl6ébulos rojos;
-dolor de cabeza, adormecimiento, mareo, nerviosismo;

-insomnio,cansancio;

-andlisis sanguineos anormales.

Comunicacion de efectos adversos

Si experimenta cualquier tipo de efecto adverso, consulte a su médico o farmacéutico, incluso si se trata de
posibles efectos adversos que no aparecen en este prospecto. También puede comunicarlos directamente a
través del Sistema Espafiol de Farmacovigilancia de Medicamentos de Uso Humano:
https://www.notificaram.es. Mediante la comunicacion de efectos adversos usted puede contribuir a
proporcionar mas informacion sobre la seguridad de este medicamento.

5. Conservacion de Duracef

Mantener este medicamento fuera de la vista y del alcance de los nifios.

No utilice este medicamento después de la fecha de caducidad que aparece en el envase y en el blister,
después de “CAD”. La fecha de caducidad es el Gltimo dia del mes que se indica.

Este medicamento no requiere condiciones especiales de conservacion.

Los medicamentos no se deben tirar por los desagiies ni a la basura. Deposite los envases y los
medicamentos que no necesita en el Punto SIGRE @® de la farmacia. En caso de duda pregunte a su
farmacéutico como deshacerse de los envases y de los medicamentos que no necesita. De esta forma,
ayudara a proteger el medio ambiente.

6. Contenido del envase e informacion adicional
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Composicién de Duracef 500 mg capsulas

- El principio activo es cefadroxilo monohidrato. Cada capsula contiene 500 mg.
- Los deméas componentes son lactosa, aerosil y estearato magnésico.

ASPECTO DEL PRODUCTO Y CONTENIDO DEL ENVASE

Cépsulas duras de color blanco que contienen un polvo blanco a amarillo palido.
Cada envase contiene 12 cépsulas.
Esta disponible un envase clinico de 500 céapsulas.

Titular de la autorizacion de comercializacion
Exeltis Healthcare, S.L.

Avda. de Miralcampo, 7

Poligono Industrial Miralcampo,

19200 Azuqueca de Henares, Guadalajara

Espafia

Responsable de la fabricacion
Laboratorios Atral S.A.

Rua da Estacao n° 42, Vala do Carregado
2600-726 Castanheira do Ribatejo,
Portugal

Fecha de la ultima revision de este prospecto: Julio 2023

La informacion detallada y actualizada de este medicamento estd disponible en la pagina Web de la
Agencia Espariola de Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS) http://www.aemps.gob.es.
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