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1. NAZWA WLASNA PRODUKTU LECZNICZEGO
CEFALEKSYNA TZF 250 mg kapsutki twarde
CEFALEKSYNA TZF 500 mg kapsutki twarde

2. SKELAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
Jedna kapsutka twarda zawiera 250 mg lub 500 mg cefaleksyny (Cefalexinum) w postaci
jednowodzianu.

Substancje pomocnicze, patrz punkt: 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA
Kapsutki twarde.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania
stosuje sie w leczeniu zakazen wywolanych przez drobnoustroje wrazliwe na ten

antybiotyk.

. Zakazenia drég oddechowych.

. Zakazenia skéry i tkanek migkkich.

. Zakazenia ukladu moczowo-piciowego.

Uwaga! Przed rozpoczeciem leczenia cefaleksyna naleZy przeprowadzi¢ badanie
lekowrazliwo$ci wyizolowanego drobnoustroju, wywolijacego zakazenie. Leczenie
moze by¢ wdrozone przed uzyskaniem wyniku lekowrazliwoéci drobnoustroju.

Po uzyskaniu wyniku antybiogramu moze byé konieczna odpowiednia zmiana leku.

Przed rozpoczeciem leczenia naleZy wziaé pod uwage miejscowe oficjalne wytyczne

dotyczace stosowania antybiotykow.

4.2 Dawkowanie i spos6b podawania
Wielkosé dawki zalezy od stopnia ciezkodci zakazenia, wrazliwosci drobnoustroju

wywolyjacego zakazenie, stanu pacjenta, wieku 1 masy ciata.

Doroéli i dzieci powyZej 12 lat
Zwykle stosuje sig 1 g do 4 gna dobg, W dawkach podzielonych.
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W umiarkowanych i niepowiklanych zakazeniach drég moczowych, anginy
paciorkowcowej, zakazeniach skory i tkanek migkkich érednia dawka dobowa wynosi
250 mg, co 6 godzin lub 500 mg, co 12 godzin.

W leczeniu ciezszych zakazen lub infekeji wywolanych przez drobnoustroje $rednio-
wrazliwe na antybiotyk, nalezy stosowacé wieksze dawki leku. Jezeli konieczne jest
podanie dawki wiekszej niz 4 g na dobg nalezy rozwazyé podawanie cefalosporyny

pozajelitowo.

Dzieci ponizej 12 lat

podaje sig w dawkach od 25 do 50 mg/kg mc. na dobg, W dawkach podzielonych,
zwykle co 12 godzin.

W ciezkich zakazeniach dawke cefaleksyny mozna podwoil.

Pacjenci w podeszlym wieku
U pacjentéw w podesziym wieku z prawidtowg funkcja nerek zmiana dawkowania nie

jest konieczna.

Pacjenci z niewydolnoscia nerek
U pacjentéw z cigzka niewydolnoscia nerek nalezy zachowaé ostrozno$é. Moze byé
konieczne stosowanie mniejszych dawek i (lub) wydhizenie odstgpu migdzy kolejnymi

podaniami.

Czas leczenia

Czas leczenia zalezy od ciezkoéci i rodzaju zakazenia. Lek stosuje si¢ zwykle jeszeze
przez 2 do 3 dni po ustapieniu objawéw choroby.

W przypadku zakazen wywolanych przez paciorkowce pB-hemolizujace leczenie powinno
trwaé przez co najmniej 10 dni.

Jeczenie zapalenia pgcherza moczZowego nalezy kontynuowac przez 7 do 14 dni.

Sposéb podawania
Kapsutki nalezy przyjmowac doustnie popijajac niewielka ilodcia wody, bez wzgledu na

posifek.
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4.3 Przeciwwskazania
Nadwrazliwoé na antybiotyki z grupy cefalosporyn, penicylin lub ktérykolwiek sktadnik

preparatu.

4.4 Specjalne ostrzezenia i $rodki ostroznosci dotyczace stosowania

_ Przed podaniem pacjentowl cefaleksyny nalezy przeprowadzi¢ dokiadny wywiad
dotyczacy wystgpowania reakcji nadwrazliwo$ci na cefalosporyny, penicyliny lub inne
alergeny.

Bardzo rzadko w czasie leczenia cefaleksyna moga wystapié cigzkie objawy
nadwrazliwoéci w postaci reakcji anafilaktycznej. Wigksze prawdopodobienstwo takiej
reakeji wystepuje po podaniu antybiotyku droga parenteralna. Prawdopodobienstwo
reakeji nadwrazliwosei jest wieksze 1 0s6b ze sktonnoscia do reakeji alergicznych na
wiele réznych substancji.

W przypadku wystapienia ostrych postaci reakeji alergicznych po podaniu cefaleksyny,
antybiotyk nalezy natychmiast odstawié i podawad leki przeciwhistaminowe,
kortykosteroidy oraz - w przypadku wstrzasu anafilaktycznego i obrzeku
naczynioruchowego o cigzkim przebiegu - epinefryne. Nalezy réwniez monitorowaé
podstawowe czymmosci zyciowe (oddech, tgtno, ciénienie krwi).

- nalezy ostroznie podawaé pacjentom ze stwierdzonymi w wywiadzie chorobami
przewodu pokarmowego, szczegblnie zapaleniem okreznicy.

_ Lek nalezy ostroznie dawkowac u pacjentéw z niewydolnoscia nerek (patrz punkt 4.2).

- Dhgotrwate podawanie antybiotykéw moze by¢ przyczyna nadmiernego rozwoju
niewrazliwych bakterii lub grzybow. W przypadku pojawienia sig nowych zakazen
grzybiczych lub bakteryjnych podczas leczenia cefaleksyna, antybiotyk nalezy
natychmiast odstawi¢ i wdroZy¢ odpowiednie leczenie.

- Antybiotyki o szerokim zakresie dzialania przeciwbakteryjnego (np. cefalosporyny,
penicyliny péisyntetyczne, makrolidy) moga niekiedy wywolywad rzekomobloniaste
zapalenie jelit. Zaburzenia prawidtowej flory bakteryjnej w jelitach umozliwia
namnozenie pateczki Clostridium difficile, ktorej toksyny wywohuja objawy kliniczne
rzekomobloniastego zapalenia jelit. Dlatego pacjenci, u ktérych biegunka wystapita
podezas stosowania antybiotyku lub wkrétce po jego odstawieniu, nie powinni sami jej
leczyé, lecz zwrécié sig do lekarza. W przypadku stwierdzenia rzekomobloniastego
zapalenia jelit konieczne jest niezwloczne przerwanie podawania cefaleksyny 1
zastosowanie odpowiedniego leczenia. W 12ejszych przypadkach wystarcza zwykle
odstawienie leku, w ciezszych podaje sig doustmie metronidag,g}lqubrw,aﬂkﬁfﬁy% e
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Przeciwwskazane jest podawanie lekow hamujacych perystaltyke jelit lub innych

dziatajacych zapierajaco.

4.5 Interakcje z innymi lekami i inne rodzaje interakeji

Probenecyd zwalnia proces eliminacji cefaleksyny przez nerki i moze zwickszac jej
stezenie w surowicy krwi.

U niektérych pacjentéw podczas leczenia cefaleksyna moze wysiapic falszywie
dodatni wynik testu Coombsa, Wyniki testéw antyglobulinowych oraz testu
Coombsa, uzywane do przeprowadzania préb krzyzowych w transfuzjologii, moga
byé dodatnie u noworodkéw, ktérych matki byly leczone przed porodem
antybiotykami z grupy cefalosporyn.

U pacjentéw leczonych cefalosporyng wyniki oznaczef glukozy w moczu moga byé
falszywie dodatnie, dlatego w przypadku koniecznosci wykonania takiego oznaczenia

zaleca sie wykonywanie testow enzymatycznych.

4.6 Cigza i laktacja

Z uwagi na brak dobrze udokumentowanych badan przeprowadzonych u kobiet w ciazy
oraz fakt, ze lek przenika przez tozysko i do mleka matki, cefaleksyne mozna podawac
kobietom w ciazy lub karmigcym piersia jedynie w przypadku zdecydowanej

koniecznoscei,

4.7 Wplyw na zdolnos¢ prowadzenia pojazdow mechanicznych i obslugiwania urzadzen

mechanicznych w ruchu
Brak danych dotyczacych wptywu leku na zdolno$é prowadzenia pojazd6w i

obshigiwania urzadzen mechanicznych.

4.8 Dzialania niepozadane

Dziatania niepozadane po podaniu wystgpuja rzadko i z reguly sa lekkie i przemijajace.
Sa to:

Badania diagnostyczne: rzadko nieprawidlowe wyniki testow czynnosci watroby,
fatszywie dodatni wynik testu Coombsa po transfuzjologicznych testach zgodnosci
grupowej lub u noworodkéw matek, ktére przed porodem otrzymaty antybiotyk z grupy
cefalosporyn (odczyn polekowy).

Zaburzenia krwi i ukiadu chlonnego: eozynofilia, neutropenia, trombocytopenia,

niedokrwisto§é hemolityczna. MINISTERSTWO ZDROW i
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- Zaburzenia ukladu nerwowego: zawroty i bol glowy, omamy.

- Zaburzenia Zoladka i jelit: nudnosci, wymioty, niestrawnosc, biegunka, bole w
nadbrzuszu, rzekomobloniaste zapalenie okreznicy. Rzadko, biegunki sg na tyle nasilone,
by bylo konieczne odstawienie antybiotyku.

- Zaburzenia nerek i drég moczowych: srédmiazszowe zapalenie nerek — ustgpuje po
odstawieniu leku.

_  ZakaZenia izarazenia pasozZytnicze: §wiad w okolicy odbytu i narzadéw plciowych,
kandydoza narzadéw piciowych, zapalenie pochwy, uptawy.

- Zaburzenia ogolne i stany w miejscu podania: zZmeczenie.

- Reakcje nadwrazliwoSci:

Zaburzenia ukladu immunologicznego: obrzek naczynioruchowy, rekacje
anafilaktyczne sa bardzo rzadko opisywane.

Zaburzenia skory i thanki podskérnej: wysypka, pokrzywka, rzadko rumien
wielopostaciowy, zesp6t Stevensa-Johnsona, martwica toksyczno-rozptywna naskorka.
Reakeje alergiczne najczeseiej pojawiaja sig u pacjentéw z astma, katarem siennym lub
pokrzywka.

Powyzej przedstawione reakcje alergiczne zwykle usigpuja po odstawieniu antybiotyku.

- Zaburzenia watroby i drég zolciowych: rzadko przemijajace zapalenie watroby,

zohtaczka.

4.9 Przedawkowanie
Objawami przedawkowania sa zaburzenia zoladkowo-jelitowe (bdle brzucha, nudnosci,
wymioty, biegunka) oraz Krwiomocz.
Jezeli pacjent nie zazyt w dawce 5 do 10 razy wigkszej od zalecanej plukanie zotadka nie
jest konieczne.
Pacjent powinien by¢ pod scista obserwacja. Nalezy kontrolowad czynnos¢ ukladu
oddechowego w celu zapewnienia wlasciwej wentylacji i perfuzji, oraz inne czynnosci
zyciowe (akcje serca, ci$nienie tgtnicze).
Wehtanianie 2 jelit mozna ograniczy¢ podajac wegiel aktywowany, ktory w wielu
przypadkach jest skuteczniejszy niz prowokacja wymiotow czy phukanie zotadka. Wegiel
aktywowany nalezy uwazag za lek alternatywny lub dodatkowy, po opréznieniu Zzoladka.
Powtarzanie podawania wegla moze ulatwié eliminacjg niektorych lekéw, ktore mogtyby
ulec wehlonieciu. Podczas phukania zotadka i podczas stosowania wegla aktywowanego

nalezy kontrolowaé droznos¢ drég oddechowych.
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5. WEASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

5,1 Wlasciwosci farmakodynamiczne
Grupa farmakoterapeutyczna: lek przeciwbakteryjny do stosowania ogolnego,

antybiotyk B-laktamowy, cefalosporyna.

Kod ATC: J0O1 DB O1
jest polsyntetyczna cefalosporyna I generacji, o szerokim zakresie aktywnosci
przeciwbakteryjnej. Jest pochodna kwasu 7-amino-cefalosporanowego -
antybiotykiem przeznaczonym do stosowania doustnego. Jest to jednowodny kwas 7-
(D-alfa—amino-alfa—fenyl-acetamido)—3-metyl—3-cefem—4-karboksylowy.
jest antybiotykiem bakteriobdjezym. Mechanizm dziatania leku polega na
hamowaniu syntezy $ciany komérki bakteryjnej przez blokowanie transpeptydazy
katalizujacej syntezg peptydowych mostkow krzyzowych. Cefaleksyna jest oporna na
dzialanie B-laktamazy bakterii Gram-ujemnych i §-laktamazy gronkOwcowe;.
Zakres dziatania przeciwbakteryjnego in vitro obgjmuje:

- bakterie Gram-dodatnie
Staphylococcus aureus (W tym sZczepy wytwarzajace penicylinazg), Streptococcus
pneumoniae, Streptococcus pyogenes.

- bakterie Gram-ujemne
Escherichia coli, Haemophilus influenzae, Klebsiella preumoniae, Moraxella

catarrhalis, Proteus mirabilis.

Cefaleksyna jest nieskuteczna w Zwalczaniu zakazer wywolanych przez grzyby, wirusy,

drozdze.
Opomos¢ w stosunku do wykazuja metycylino-opormne szczepy gronkowcow oraz

wiekszo$¢ szczepéw enterokokow (np. Streptococcus faecalis).

5.2 Wlasciwoéci farmakokinetyczne
Cefaleksyna jest stabilna w kwasnym srodowisku soku zotadkowego. Po podaniu
doustnym wchianiania sig szybko i prawie catkowicie (80%). Maksymalne stgzenie
w surowicy krwi antybiotyk osiaga w clagu 1 godziny od podania. Po jednorazowym
podaniu w dawce 250 mg, 500 mg lub 1000 mg, steZenie leku w surowicy wynosilo
odpowiednio 9 pg/ml, 18 pg/mli 32 ng/ml. Lek utrzymywal si¢ we krwi do 6 godzin
od podania. Badania przeprowadzone z zastosowaniem dawek wielokrotnych
wykazaly, ze cefaleksyna nie kumuluje sig w ustroju. Maksymalne stezenie leku w
surowicy po 14 dniach leczenia nie przewyzszalo maksymalnego stgzenia

obserwowanego na poczatku leczenia, MINISTERS I ¢ 2

00-952 Warszawe
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Tresé pokarmowa w zoladku nie ma istotnego wplywu na biodostepnosé leku.
Nieznacznie przedtuza sig tylko czas wehlaniania i czas niezbedny do osiagniecia
maksymalnego stezenia w surowicy krwi.
U noworodkéw i niemowlat wehtanianie leku jest znacznie wyduzone. U
noworodkéw czas wehlaniania moze wydluzy¢ sie nawet do 50%. U niemowlat do
6 micsiaca zycia najwyzszy poziom leku we krwi wystepuje w ciagu 3 godzin, u
dzieci 9 do 12 miesigeznych w ciagu 2 godzin, 2 dzieci starszych w ciagu 1 godziny
po podaniu.
Podawanie leku z positkiem (mleko) powodowato, podobnie jak u dorostych, lekkie
obnizenie maksymalnego stezenia we krwi i jego opdznienie. Wechlanianie nie ulega
zmianie u chorych z z6ttaczka mechaniczna, po czesciowej gastrektomil.
Umiarkowanie zmniejszone wchianianie leku obserwowano u chorych z
bezkwasénoscia soku zoladkowego.
Cefaleksyna wigze si¢ z biatkami krwi w 6 - 15%. Antybiotyk nie jest
metabolizowany w ustroju i jest catkowicie wydalany w postaci nie zmienionej przez
nerki.
Okres polttrwania W surowicy krwi wynosi okoto 1 godziny u 0séb dorostych z
prawidlowa czynnoécia nerek, okoto 5 godzin u niemowlakow i okolo 2,5 godziny u
dzieci w wieku 9 do 12 miesigey. Okres potirwania ulega réwniez wydiuzeniu u
pacjentow z niewydolnoscia nerek.
Cefaleksyna szybko przenika do ptynu pozakomérkowego. Nie wnika do komorek.
Stezenia terapeutyczne stwierdzono w gruczole krokowym, kosciach, zolci, skorze.
Z1e penetruje do oérodkowego ukiadu nerwowego.
Cefaleksyna latwo przenika przez bariere Yozyska i pojawia sig W ptynie
owodniowym w stezeniach terapeutycznych. Latwo przenika do mleka matki - po
podaniu dawki jednorazowej 500 mg poziom w mleku wynosit 4 pg/ml.
Antybiotyk fatwo przenika do wydzieliny ropnej uzyskujac stezenie réwne stgzeniu
we krwi.
Cefaleksyna wydalana jest géwnie przez nerki. W przyblizeniu okoto 60% podanej
dawki stwierdza si¢ w moczu w czasie pierwszych 2 godzin, natomiast 80 - 100%
jest wydalane w ciagu 6 - 8 godzin. Usuwanie leku z osocza przez nerki zachodzi
czesciowo przez filtracje kigbkowa (66%) i czgSciowo przez wydzielanie kanalikowe
(33%). Klirens nerkowy wynosi 252 m/min/1,73 m? . Niewielka iloé¢ leku usuwana
jest réwniez z zéicia.

MINISTERSTWO LXK

Departament Polityki Lekowe) § Farnidt)

7 00-952 Warszawa
ul. Mionowa 15



5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie
Cefaleksyna podawana szczurom w dawkach 250 mg/kg me. lub 500 mg/kg me. na dobg
przed i w okresie cigzy, oraz myszom i szczurom tylko w okresie rozwoju, nie wplywala
na plodnos¢, ani nie powodowata uszkodzenia ptodu.
Nie wykazano teratogennego ant mutagennego dzialania .
Wartosci LDsg zalezg od gatunku badanego zwierzecia oraz sposobu podawania. Wahajg
sie od 400 mg/kg me. do 5000 mg/kg mec.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych
Magnezu stearynian, talk.
Kapsutka twarda:
Cefaleksyna TZF 250 mg
denko - tytanu dwutlenek (E 171), zelatyna.
wieczko - tlenek zelaza z6hty (E172), indygotyna (E132), tytanu dwutlenek (E171), zelatyna.
Cefaleksyna TZF 500 mg
denko - tytanu dwutlenek (E 171), tlenek Zelaza zotty (E172), zelatyna.
wieczKo - tlenek zelaza zolty (E172), indygotyna (E132), tytanu dwutlenek (E171), zelatyna.

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Nie wystepuja.

6.3 Okres waznosci
3 lata.

6.4 Specjalne SrodKi ostrozno$ci przy przechowywaniu
Przechowywad w temperaturze do 25°C. Chronié od $wiatla 1 wilgoci.

Przechowywaé¢ w miejscu niedostepnym i niewidocznym dla dzieci.

6.5 Rodzaj i zawartosé opakowania
Kapsutki twarde pakowane sa w blistry z folii PCV zamykane folia aluminiowa,
lakierowana po 16 sztuk. Blister wraz z ulotka pakowany jest w tekturowe pudetko.

6.6 Instrukcja dotyczaca przygotowania produktu leczniczego do stosowania i usuwania
jego pozostalosci

Nie dotyczy. MINISTERSTWO ZDKirr
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7.

10.

PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJ ACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Tarchominskie Zaktady Farmaceutyczne ,.Polfa” Spolka Akcyjna

ul. A. Fleminga 2

03-176 Warszawa

NUMER(-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

dawka 250 mg 6571
R/6571

dawka 500 mg 6572
R/6572

DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU / DATA PRZEDEUZENIA POZWOLENIA

dawka 250 mg 01.031996
08.05.2001 / 10.03.2006 / 09.03.2007
dawka 500 mg 01.031996

08.05.2001 / 14.03.2006 / 09.03.2007

DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

2008 -1y. 12
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