CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

KEFLEX 250 mg/5 ml granulat do sporzadzania zawiesiny doustnej
KEFLEX 250 mg kapsutki

KEFLEX 500 mg kapsutki

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY SUBSTANCJI CZYNNYCH

Cefalexinum

Granulat do sporzqdzania zawiesiny doustnej 250 mg/5 ml

5 ml zawiesiny sporzadzonej zgodnie z opisem zawiera:

jednowodna cefaleksyng w ilosci odpowiadajacej 250 mg cefaleksyny.

Kapsutki o0 mocy 250 mg oraz o mocy 500 mg

Jedna kapsutka o mocy 250 mg zawiera jednowodna cefaleksyn¢ w ilosci odpowiadajacej 250 mg
cefaleksyny.

Jedna kapsutka o mocy 500 mg zawiera jednowodna cefaleksyne w ilosci odpowiadajacej 500 mg

cefaleksyny.

Substancje pomocnicze, patrz 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Granulat do sporzadzania zawiesiny doustne;j.

Kapsuiki.
4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

e Zakazenia drég oddechowych wywotane przez Streptococcus pneumoniae oraz paciorkowce
B-hemolizujace grupy A.

e Zapalenie ucha $Srodkowego wywolane przez Streptococcus pneumoniae, Haemophilus influenzae,
gronkowce, paciorkowce oraz Moraxella catarrhalis.

e Zakazenia kosci i stawéw wywolane przez gronkowce i (lub) Proteus mirabilis.

e Zakazenia skory i tkanek migkkich wywotane przez gronkowce i (lub) paciorkowce B-hemolizujace.

e Zakazenia drég moczowo-piciowych, w tym ostre zapalenie gruczotu krokowego, wywotlane przez
Escherichia coli, Proteus mirabilis i Klebsiella spp. Przed rozpoczeciem leczenia oraz w czasie leczenia

nalezy wykona¢ posiew oraz antybiogram. Jesli wskazane, nalezy sprawdzi¢ czynnos$¢ nerek.



e Zapalenie zatok przynosowych wywotane przez paciorkowce, pneumokoki (Streptococcus pneumoniae) i

Staphylococcus aureus (tylko szczepy wrazliwe na metycyling).

4.2 Dawkowanie i sposob podawania

Keflex przeznaczony jest do stosowania doustnego.

Doro$li: Dawka dobowa dla dorostych wynosi 1 g do 4 g, w dawkach podzielonych.

W przypadku niezbyt nasilonych i niepowiktanych zakazen drég moczowych, anginy paciorkowcowej oraz
zakazen skory i tkanek migkkich $rednia dawka wynosi 250 mg co 6 godzin lub 500 mg co 12 godzin.

W zakazeniach cigzszych lub spowodowanych przez bardziej oporne drobnoustroje moze by¢ konieczne
stosowanie wigkszych dawek leku. Jezeli konieczne jest podanie dawki wigkszej niz 4 g w ciagu doby,
nalezy rozwazy¢ podanie cefalosporyny pozajelitowo.

Dzieci: Dawka dobowa dla dzieci wynosi 25 do 50 mg/kg mc. zaleznie od nasilenia zakazenia, w dawkach
podzielonych. W przypadku niezbyt nasilonych i niepowiktanych zakazen drég moczowych dawke dobowa
mozna podawaé w dwéch dawkach podzielonych (co 12 godzin). W przypadku cigzkich zakazen mozna
zastosowa¢ podwdjna dawke.

Niemowletom lek moze by¢ podawany wytacznie w przypadkach, kiedy jest to bezwzglednie konieczne i

pod Scisla kontrola lekarza.

Keflex granulat do sporzadzania zawiesiny doustnej 250 mg/5 ml: zaleznie od nasilenia zakazenia dawka
moze wynosi¢ od 1 do 2 tyzeczek miarowych (250-500 mg) na kazde 10 kg masy ciata na dob¢ w dawkach
podzielonych. 5 ml zawiesiny zawiera 250 mg cefaleksyny. Na tyzeczce miarowej zaznaczony jest poziom

2,5 ml (odpowiadajacy 125 mg cefaleksyny) i poziom 5 ml (odpowiadajacy 250 mg cefaleksyny).

W leczeniu zapalenia ucha $§rodkowego, opierajac si¢ na wynikach przeprowadzonych badan klinicznych,

konieczne jest podanie w ciagu doby dawki 75 do 100 mg/kg mc. w 4 dawkach podzielonych.

W leczeniu zakazen wywotanych przez paciorkowce B-hemolizujace Keflex nalezy podawaé¢ w dawce

leczniczej przynajmniej przez 10 dni.

4.3 Przeciwwskazania
Stosowanie preparatu Keflex jest przeciwwskazane u pacjentéw ze stwierdzona nadwrazliwo$cia na

cefalosporyny.

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczgce stosowania
W razie wystapienia reakcji alergicznych, nalezy przerwac podawanie leku i zastosowaé odpowiednie
leczenie (tzn. poda¢ noradrenaling lub podobnie dziatajace leki, leki przeciwhistaminowe lub

glikokortykosteroidy).



Dthugotrwate stosowanie leku Keflex moze prowadzi¢ do rozwoju drobnoustrojéw opornych.
W razie wystapienia dodatkowego zakazenia w trakcie dlugotrwatego stosowania leku Keflex, nalezy

zakazenie to w odpowiedni sposéb leczyc.

W przypadku niewydolnosci nerek, Keflex nalezy stosowa¢ z zachowaniem szczegdlnej ostroznosci.
Nalezy wykonywa¢ odpowiednie badania kontrolne. Dawka powinna by¢ odpowiednio mniejsza niz ogdlnie

zalecana.

Opisywano przypadki rzekomobloniastego zapalenia jelita grubego podczas stosowania praktycznie kazdego
antybiotyku o szerokim spektrum dziatania. Nalezy uwzgledni¢ to w diagnostyce biegunki pojawiajacej si¢
w trakcie stosowania wspomnianych lekéw. Rzekomobtoniaste zapalenie jelit moze mie¢ przebieg od
lekkiego do zagrazajacego zyciu. W Izejszych przypadkach wystarczy odstawienie leku, w ciezszych
konieczne moze by¢ doustne podawanie metronidazolu lub wankomycyny. Przeciwwskazane jest podawanie

lekéw hamujacych perystaltyke.

Podczas leczenia cefalosporynami opisywano przypadki dodatniego testu Coombsa (czasem fatszywie

dodatniego).

Przed rozpoczeciem leczenia cefaleksyna nalezy doktadnie ustalié, czy u pacjenta nie wystgpowaty w
przesziosci reakcje nadwrazliwosci na cefalosporyny i penicyliny. Podczas podawania pochodnych
cefalosporyny C pacjentom uczulonym na penicyliny nalezy zachowac¢ szczeg6lna ostrozno$¢. W razie
wystapienia ostrych reakcji nadwrazliwosci o duzym nasileniu konieczne moze by¢ podanie noradrenaliny i
zastosowanie innych dziatan doraznych. Istnieja pewne dowody §wiadczace o mozliwo$ci wystapienia
alergii krzyzowej pomigdzy penicylinami i cefalosporynami. Opisano przypadki pacjentéw z cigzkimi
reakcjami alergicznymi (w tym anafilaksja), po podaniu leku z kazdej z tych grup.

Podczas podawania antybiotykéw pacjentom, u ktdrych w przesztosci stwierdzano alergie, zwlaszcza alergie

na leki, nalezy zachowa¢ szczegdlng ostrozno$¢ — stosowanie leku Keflex nie jest tu wyjatkiem.

Granulat do sporzadzania zawiesiny doustnej zawiera sacharozg, dlatego produkt nalezy stosowac z
zachowaniem ostrozno$ci u pacjentéw z dziedziczna nietolerancja fruktozy, zespolem zlego wchianiania
glukozy-galaktozy, niedoborem sacharazy-izomaltazy. Fakt ten nalezy uwzgledni¢ podajac produkt chorym

na cukrzyce lub osobom na diecie niskokaloryczne;j.

4.5 Interakcje z innymi lekami i inne rodzaje interakcji
Wydalanie przez nerki cefaleksyny, tak jak innych antybiotykéw P-laktamowych, jest hamowane przez

probenecyd.



Podczas stosowania antybiotykéw P-laktamowych opisywano przypadki dodatniego testu Coombsa.

Stosowanie leku Keflex moze powodowaé wystgpowanie u pacjentéw przyjmujacych ten lek fatszywie
dodatnich wynikéw oznaczen glukozy w moczu metoda Benedicta lub Fehlinga lub za pomoca tabletek z

siarczanem miedzi.

Po jednoczesnym podaniu pojedynczych dawek 500 mg cefaleksyny i metforminy zdrowym ochotnikom
obserwowano $rednie zwigkszenie maksymalnego stezenia metforminy w osoczu oraz catkowitego pola pod
krzywa AUC, odpowiednio o 34% i 24%. Klirens nerkowy metforminy byl mniejszy $rednio o 14%. Brak

jest danych dotyczacych interakcji cefaleksyny i metforminy po podaniu wielokrotnym.

Pokarm nie wptywa w znaczacy sposob na wchitanianie leku Keflex.

4.6 Cigzailaktacja

W badaniach na zwierzgtach nie wykazano szkodliwego wptywu cefaleksyny na ptéd. Nie przeprowadzono
odpowiednich kontrolowanych badan dotyczacych stosowania cefaleksyny u kobiet w ciazy, a na podstawie
badan przeprowadzonych na zwierzgtach nie zawsze mozna przewidzie¢ wptyw leku na zdolno$ci rozrodcze
ludzi, dlatego preparat Keflex mozna stosowac w okresie ciazy tylko wtedy, jezeli jest to bezwzglednie
konieczne.

Cefaleksyna jest wydzielana z mlekiem matki. Po podaniu dawki 500 mg, maksymalne stgzenie leku w
mleku matki wynosito 4 mikrogramy/ml i stopniowo si¢ zmniejszato. Po 8 godzinach lek nie byt

wykrywalny w mleku matki. Nalezy zachowa¢ ostrozno$¢ stosujac preparat u kobiet karmiacych piersia.

4.7 Wplyw na zdolnos¢ prowadzenia pojazdéw mechanicznych i obslugiwania urzadzen
mechanicznych w ruchu
Dotychczas nie stwierdzono negatywnego wplywu cefaleksyny na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow

mechanicznych i obstugiwania urzadzen mechanicznych w ruchu.

4.8 Drzialania niepozadane
Zaburzenia ogolne:

anafilaksja, zmgczenie.

Zaburzenia uktadu pokarmowego:

Rzekomobtoniaste zapalenie jelita grubego, nudno$ci, wymioty, biegunka, niestrawnos$¢, bdl brzucha,
przemijajace zapalenie watroby, zéttaczka, nieprawidtowe wyniki testow czynnos$ci watroby.

Rzadko, biegunki sa na tyle nasilone, aby konieczne bylo przerwanie leczenia.

Zaburzenia krwi i uktadu chtonnego:



eozynofilia, neutropenia, trombocytopenia, niedokrwisto$¢ hemolityczna, matoptytkowos¢, niewielkie

zwigkszenie aktywno$ci AIAT i AspAT.

Zaburzenia uktadu nerwowego:

Zawroty glowy, bdl glowy, omamy.

Zaburzenia skory i tkanki podskérnej:
reakcje alergiczne, wysypka, pokrzywka, obrzek naczynioruchowy, rzadko rumien wielopostaciowy, zespot
Stevensa-Johnsona i martwica toksyczno-rozptywna naskérka. Wymienione reakcje zwykle ustgpuja po

zaprzestaniu leczenia.

Zaburzenia uktadu moczowo-ptciowego:
$wiad w okolicy odbytu i narzadéw piciowych, kandydoza narzadéw piciowych, zapalenie pochwy, uptawy,

srédmiazszowe zapalenie nerek (ustgpujacego po odstawieniu leku).

Inne dziatania niepozqdane:
Po transfuzjologicznych testach zgodnos$ci grupowej lub u noworodkéw matek, ktére przed porodem

otrzymaty antybiotyki z grupy cefalosporyn, wyniki testu Coombsa moga by¢ dodatnie (odczyn polekowy).

4.9 Przedawkowanie

Objawy podmiotowe i przedmiotowe: objawy moga obejmowac nudnosci, wymioty, zaburzenia w
nadbrzuszu, biegunke i krwiomocz.

Wszelkie inne objawy sa najprawdopodobniej wtérne w stosunku do pierwotnych zmian patologicznych,
reakcji alergicznej lub innego zatrucia.

Leczenie: nalezy zawsze pamigta¢ o tym, ze objawy przedawkowania moga by¢ wywotane zazyciem wielu
lekéw jednocze$nie, interakcjami pomigdzy lekami lub szczegdlna farmakokinetyka u danego pacjenta.
Jezeli pacjent nie zazyt leku Keflex w dawce 5 do 10 razy przekraczajacej zwykle stosowana dawke,
ptukanie zotadka nie jest konieczne.

Pacjent powinien by¢ pod $cisla obserwacja. Szczegdlnie nalezy kontrolowaé czynnos$¢ uktadu
oddechowego w celu zapewnienia wtasciwej wentylacji i perfuzji, oraz inne czynnosci zyciowe (akcjg serca
i ci$nienie tgtnicze), gazometrig, poziom elektrolitow w surowicy itd.

Wchtanianie z jelit mozna ograniczy¢ podajac wegiel aktywowany, ktéry w wielu przypadkach jest
skuteczniejszy niz wywotywanie wymiotéw czy ptukanie zotadka. Wegiel aktywowany nalezy zatem
uwazac¢ za lek alternatywny lub dodatkowy, po opréznieniu zotadka. Powtarzane podawanie wegla
aktywowanego moze utatwi¢ eliminacj¢ niektoérych lekdw, ktére mogtyby ulec wchtonigciu. Podczas
ptukania zotadka i podczas stosowania wegla aktywowanego nalezy kontrolowaé drozno$¢ drég

oddechowych.



Nie stwierdzono aby wymuszona diureza, dializa otrzewnowa, hemodializa, hemoperfuzja z uzyciem wegla

aktywowanego byly skuteczne w przypadku przedawkowania cefaleksyny.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
Grupa farmakoterapeutyczna: Leki przeciwbakteryjne do stosowania ogélnego, cefalosporyny i ich

pochodne; kod ATC: J 01DB 01.

5.1 Wiasciwosci farmakodynamiczne

W badaniach in vitro wykazano, ze cefalosporyny wykazuja dziatanie bakteriobdjcze, gdyz hamuja synteze
$ciany komoérkowej bakterii. W warunkach in vitro cefaleksyna dziata na nastepujace drobnoustroje:
gronkowce, w tym szczepy koagulazo-dodatnie, koagulazo-ujemne oraz wytwarzajace penicylinaze,
paciorkowce beta-hemolizujace, Streptococcus pneumoniae (szczepy wrazliwe na penicyling), Escherichia

coli, Proteus mirabilis, Klebsiella spp., Haemophilus influenzae, Moraxella catarrhalis.

Opornosc drobnoustrojow:

Wigkszo$¢ szczepow enterokokdw (Streptococcus faecalis) oraz niektore szczepy gronkowcdw (oporne na
metycyling) sa oporne na dziatanie cefaleksyny.

Cefaleksyna nie dziata na wigkszo$¢ szczepdw Enterobacter spp., Morganella morganii, Proteus vulgaris;
nie dziata réwniez na Pseudomonas spp. i Actinetobacter calcoaceticus. W warunkach in vitro gronkowce
wykazuja oporno$¢ krzyzowa na cefaleksyng i metycyling.

Szczepy Streptococcus pneumoniae oporne na penicyling wykazuja zazwyczaj oporno$¢ krzyzowa na

antybiotyki B-laktamowe.

5.2  Wiasciwosci farmakokinetyczne

Cefaleksyna jest stabilnym kwasem i moze by¢ podawana niezaleznie do positkéw. Po podaniu doustnym
ulega szybkiemu wchlonieciu. Srednie stgzenie leku we krwi godzing po podaniu dawki 250 mg, 500 mg i

1 g, wynosi odpowiednio okoto 9 pg/ml, 18 pg/ml i 32 pug/ml. Do$¢ wysokie stezenie leku we krwi stwierdza
si¢ rowniez w szostej godzinie po podaniu. Ponad 90% leku w niezmienionej postaci wydalane jest z
moczem w ciagu o$miu godzin. Maksymalne stgzenie w moczu po podaniu dawki 250 mg, 500 mgil g

wynosi odpowiednio 1 mg/ml, 2,2 mg/ml i 5 mg/ml.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie
Wartosci DLs, sa rézne i zaleza od gatunku badanego zwierzgcia oraz sposobu podania leku. Wahaja si¢ od
400 mg/kg masy ciata do 5000 mg/kg masy ciata. Cefaleksyna nie wykazuje dziatania mutagennego ani

teratogennego.



6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Keflex 250 mg/5 ml granulat do sporzqdzania zawiesiny doustnej

Sodu laurylosiarczan, barwnik Allura Red AC, metyloceluloza 15, dimetykon 350, guma ksantan, skrobia

zzelowana, Aromat Guarana 51880TP, sacharoza.

Keflex 250 mg i 500 mg kapsutki
Celuloza CMC, dimetikon, magnezu stearynian.

Skiad otoczki: zelatyna, tytanu dwutlenek, biekit patentowy V (E131), zétcien chinolinowa (E-104).

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Nie dotyczy

6.3  Okres trwalos$ci
Okres trwato$ci zar6wno granulatu do sporzadzania zawiesiny doustnej, jak i kapsutek wynosi 3 lata.
Podany okres trwatosci odnosi si¢ do opakowania nieotwartego, w prawidtowy sposéb przechowywanego w

temperaturze podanej w punkcie 6.4.

6.4 Specjalne SrodKi ostroznos$ci przy przechowywaniu
Granulat przechowywaé w temperaturze do 25°C. Przygotowana zawiesing mozna przechowywa¢ 14 dni w
lodéwece, tj. w temperaturze od 2°C do 8°C.

Kapsulki przechowywa¢ w temperaturze od 15°C do 30°C.

6.5 Rodzaj i zawartos¢ opakowania

Keflex 250 mg/5 ml granulat do sporzadzania zawiesiny doustnej: pojemniki plastikowe zawierajace 38,1 g
granulatu do sporzadzenia 60 ml, w tekturowym pudetku

Keflex 250 mg kapsutki pakowane sa w blistry po 12 lub 20 kapsutek, w tekturowym pudetku.

Keflex 500 mg twarde kapsulki pakowane sa w blistry po 12 lub 20 kapsutek, w tekturowym pudetku.

6.6 Instrukcja dotyczaca przygotowania leku do stosowania

Instrukcja dotyczqca przygotowania zawiesiny doustnej

Przed przygotowaniem zawiesiny, butelk¢ odwrdci¢ i dobrze wstrzasnaé, a nastepnie doda¢ wody do
poziomu wskazywanego przez strzatke na etykiecie. Zakrgci¢ nakretkg, a powstala zawiesing dobrze
wstrzasna¢. Po dodaniu wody produkt przyjmie barwe czerwona. Uzupetni¢ woda do poziomu
wskazywanego przez strzalke i dobrze wstrzasna¢ do utworzenia si¢ jednolitej zawiesiny. Przed kazdym

uzyciem wstrzasnag.



7.  PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU

Actavis Group hf.

Reykjavikurvegi 76-78

IS-220 Hafnarfjordur

Islandia

8. NUMERY POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
KEFLEX 250 mg/5 ml granulat do sporzadzania zawiesiny doustnej: 2678/Z; R/0704
KEFLEX 250 mg kapsutki: 2675/Z; R/0702

KEFLEX 500 mg kapsuitki: 2676/Z; R/0703

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU / DATA
PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

KEFLEX 250 mg/5 ml granulat do sporzadzania zawiesiny doustnej:

12.11.1992 / 18.03.1999 / 29.04.2004 /29.04.2005

KEFLEX 250 mg kapsutki: 12.11.1992 / 18.03.1999 / 29.04.2004 /16.05.2005

KEFLEX 500 mg kapsutki: 12.11.1992 / 18.03.1999 / 29.04.2004 /29.04.2005

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWE]J ZMIANY TEKSTU CHARAKTERYSTYKI
PRODUKTU LECZNICZEGO



