CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Keflex, 250 mg/5 ml, granulat do sporzadzania zawiesiny doustnej

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Cefalexinum
5 ml zawiesiny doustnej sporzadzonej z granulatu zgodnie z opisem zawiera 250 mg cefaleksyny w
postaci cefaleksyny jednowodnej.

Substancja pomocnicza o znanym dziataniu: sacharoza.
Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Granulat do sporzadzania zawiesiny doustne;j.

4, SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

- Zakazenia drog oddechowych wywotane przez paciorkowce beta-hemolizujace grupy A.

- Zapalenie ucha $rodkowego wywotane przez gronkowce i paciorkowce beta-hemolizujace.

- Zakazenia koSci i stawow wywolane przez gronkowce.

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

- Niepowiktane zakazenia drog moczowych wywotane przez Escherichia coli, Proteus mirabilis
i Klebsiella spp. Przed rozpoczgciem leczenia oraz w czasie leczenia nalezy wykona¢ posiew oraz
antybiogram. Jesli wskazane, nalezy sprawdzi¢ czynnos¢ nerek.

- Zapalenie zatok przynosowych wywotane przez paciorkowce beta-hemolizujace i Staphylococcus
aureus (tylko szczepy wrazliwe na metycyling).

4.2  Dawkowanie i spos6b podawania
Keflex przeznaczony jest do stosowania doustnego.

Dorosli

Dawka dobowa dla dorostych wynosi 1 g do 4 g, w dawkach podzielonych.

W leczeniu niezbyt nasilonych i niepowiktanych zakazen dréog moczowych, anginy paciorkowcowej
oraz zakazen skory i tkanek miekkich $rednia dawka wynosi 250 mg co 6 godzin lub 500 mg co

12 godzin.

W zakazeniach cigzszych lub wywotanych 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 niezbyt nasilonych i niepowiktanych zakazeniach drég moczowych dawke dobowa
mozna podawaé¢ w dwoch dawkach podzielonych (co 12 godzin). W ciezkich zakazeniach mozna
zastosowaé podwojna dawke.

Niemowletom lek mozna podawaé wyltacznie wtedy, gdy jest to bezwzglednie konieczne i pod $cista
kontrola lekarza.

W leczeniu zapalenia ucha srodkowego, 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 beta-hemolizujace Keflex nalezy podawac¢ w dawce
leczniczej przynajmniej przez 10 dni.

Zawiesina doustna sporzadzona z granulatu jest podawana za pomoca tyzeczki miarowej dotaczonej do
opakowania. 5 ml sporzadzonej zawiesiny zawiera 250 mg cefaleksyny.

Na lyzeczce miarowej zaznaczony jest poziom 2,5 ml (odpowiadajacy 125 mg cefaleksyny) i poziom

5 ml (odpowiadajacy 250 mg cefaleksyny).

4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwo$¢ na antybiotyki z grupy cefalosporyn lub na ktérakolwiek substancje pomocnicza
wymieniona w punkcie 6.1.

4.4  Specjalne ostrzezenia i $rodki ostroznosci dotyczace stosowania

Przed rozpoczeciem leczenia cefaleksyna nalezy doktadnie ustali¢, Czy u pacjenta nie wystepowaty
wprzeszlosci reakcje nadwrazliwos$ci na cefalosporyny, penicyliny i inne produkty lecznicze.
Cefaleksyng nalezy podawac z ostroznoscia pacjentom uczulonym na penicyling. Istnieja pewne dowody
Kliniczne i laboratoryjne na czg$ciowa alergig krzyzowa pomigdzy penicylinami i cefalosporynami.

U pacjentow wystgpowaly cigzkie reakcje (w tym anafilaksja) na oba produkty lecznicze.

Opisywano przypadki rzekomobloniastego zapalenia jelita grubego podczas stosowania praktycznie
kazdego antybiotyku o szerokim spektrum dziatania, w tym makrolidow, potsyntetycznych penicylin

i cefalosporyn. Jest to wazne i dlatego nalezy uwzgledni¢ u pacjentow z biegunka wystepujaca

w zwiazku ze stosowaniem antybiotykow. Takie zapalenie jelita moze mie¢ przebieg od postaci lekkiej
do zagrazajacej zyciu. W lekkich przypadkach rzekomobtoniastego zapalenia jelita zwykle wystarczy
samo odstawienie leku. W przypadkach o przebiegu umiarkowanym lub cigzkim nalezy wdrozy¢
odpowiednie leczenie.

W razie wystapienia reakcji alergicznych na cefaleksyng nalezy przerwa¢ podawanie leku i wdrozy¢
odpowiednie leczenie pacjenta.

Dhugotrwale stosowanie cefaleksyny moze prowadzi¢ do rozwoju drobnoustrojow opornych. Niezbgdna
jest uwazna obserwacja pacjenta. W razie wystapienia nadkazenia w trakcie leczenia, nalezy wdrozy¢
odpowiednie leczenie.

Cefaleksyny nie nalezy stosowa¢ w zakazeniach wywotanych przez Haemophilus influenzae lub jesli
prawdopodobny jest udziat tych bakterii w zakazeniu.

Cefaleksyng nalezy stosowa¢ ostroznie U pacjentdw ze znacznie zaburzona czynnoscia nerek. Nalezy
wykonywa¢ odpowiednie badania diagnostyczne i laboratoryjne, poniewaz bezpieczne dawki moga by¢
mniejsze niz zwykle zalecane. Je$li U pacjenta z niewydolnoscia nerek konieczna jest dializa, nie nalezy
podawac w ciagu doby dawki cefaleksyny przekraczajacej 500 mg.



Podczas leczenia antybiotykami cefalosporynowymi opisywano wystepowanie dodathiego wyniku testu
Coombsa. Wyniki posrednich testow antyglobulinowych lub testow Coombsa uzywanych

do przeprowadzenia prob krzyzowych w badaniach hematologicznych lub transfuzjologii u noworodkdw,
ktorych matki otrzymywaty cefalosporyny przed porodem, byty dodatnie, co moze by¢ zwiazane

ze stosowaniem tych produktow leczniczych.

Wyniki testéw laboratoryjnych wykrywajacych glukoze w moczu, przeprowadzane z zastosowaniem
roztworu Benedicta lub Fehlinga lub tabletek z siarczanem miedzi, moga by¢ fatszywie dodatnie.

Produkt leczniczy zawiera sacharoze. Pacjenci z rzadkimi dziedzicznymi zaburzeniami zwiazanymi z
nietolerancja fruktozy, zespotem ztego wchtaniania glukozy-galaktozy lub niedoborem sacharazy-
izomaltazy, nie powinni przyjmowac produktu leczniczego.

Produkt leczniczy zawiera 2,97 g sacharozy w 5 ml zawiesiny. Nalezy to wzia¢ pod uwagg u pacjentow z
cukrzyca lub na diecie niskokalorycznej.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Tak jak w przypadku innych antybiotykdw beta-laktamowych, wydalanie przez nerki cefaleksyny jest
hamowane przez probenecyd.

Jednoczesne stosowanie niektorych innych substancji leczniczych, takich jak aminoglikozydy, inne
cefalosporyny lub furosemid i podobne silnie dziatajace leki moczopgdne, moze zwigkszy¢ ryzyko
nefrotoksycznosci.

W pojedynczym badaniu z udziatem 12 zdrowych ochotnikow, ktérym podawano pojedyncze dawki

500 mg cefaleksyny i metforminy, obserwowano $rednie zwigkszenie maksymalnego st¢zenia
metforminy C.x W 0soczu oraz catkowitego pola pod krzywa AUC, odpowiednio o 34% i 24%, a klirens
nerkowy metforminy byt mniejszy $rednio o 14%. W tym badaniu u 12 zdrowych ochotnikow nie
obserwowano zadnych dziatan niepozadanych. Brak danych dotyczacych interakcji cefaleksyny

i metforminy po podaniu dawki wielokrotnej. Znaczenie kliniczne tych badan nie jest jasne,

W szczegolnosci nie stwierdzono wystepowania kwasicy mleczanowej podczas jednoczesnego leczenia
metforming i cefaleksyna.

4.6 Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

Cigza

Brak odpowiednich i dobrze kontrolowanych badan u kobiet w ciazy. Chociaz badania na zwierzgtach
nie wykazalty dowodow na dziatanie teratogenne, nalezy zachowac ostroznos$¢, jesli cefaleksyne
przepisuje si¢ podczas ciazy (patrz punkt 5.3).

Laktacja

Cefaleksyna jest wydzielana z mlekiem matki. Nalezy zachowac¢ ostroznosc¢, stosujac cefaleksyng u
kobiet karmiacych piersia.

4.7  Wplyw na zdolno§¢é prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn

Nie jest znany wpltyw cefaleksyny na zdolnos¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn. Niemniej
jednak podczas prowadzenia pojazdow lub obstugiwania maszyn nalezy wzia¢ pod uwage mozliwos¢
wystapienia sporadycznych zawrotéw glowy lub dezorientacji.

4.8 Dzialania niepozadane

Dziatania niepozadane, o ktorych donoszono w badaniach cefaleksyny, przedstawiono ponizej zgodnie
z klasyfikacja organéw i narzadoéw oraz czesto$cia wystgpowania.



Czestosci zdefiniowano nastepujaco:

bardzo czesto (>1/10)

czgsto (>1/100 do <1/10)

niezbyt czgsto (>1/1 000 do <1/100)

rzadko (>1/10 000 do <1/1 000)

bardzo rzadko (<1/10 000)

czestos$¢ nieznana (nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych).

Badania diagnostyczne

Niezbyt czesto: zwigkszenie aktywnosci AIAT i ASpAT (przemijajace)

CzestoS¢ nieznana: dodatnie wyniki bezposrednich testow Coombsa; falszywie dodatnie wyniki
testow wykrywajacych glukoze w moczu

Zaburzenia krwi i ukladu chlonnego
Niezbyt czesto: eozynofilia
Rzadko: neutropenia, trombocytopenia, niedokrwistos¢ hemolityczna

Zaburzenia uktadu nerwowego

Rzadko: bol gtowy, zawroty glowy

Zaburzenia Zolqdka i jelit

Czesto: biegunka, nudnosci

Rzadko: bol brzucha, wymioty, niestrawnos¢, rzekomobtoniaste zapalenie jelita

Zaburzenia nerek i drég moczowych
Rzadko: przemijajace srddmiazszowe zapalenie nerek

Zaburzenia skéry i tkanki podskérnej

Niezbyt czesto: wysypka, pokrzywka, $wiad

Rzadko: zespol Stevensa-Johnsona, rumien wielopostaciowy, toksyczno-rozptywna
martwica naskorka (zesp6t Lyella), obrzek naczynioruchowy

Zaburzenia migsniowo-szkieletowe i tkanki tqcznej
Czestosé nieznana: bole stawow, zapalenie stawow

Zakazenia i zaraZenia pasoiytnicze

Rzadko: $wiad narzadow plciowych i odbytu, zapalenie pochwy
Czestos¢ nieznana: kandydoza pochwy

Zaburzenia ogolne i stany w miejscu podania

Rzadko: zmeczenie

Czestosé nieznana: goraczka

Zaburzenia ukladu immunologicznego
Rzadko: reakcja anafilaktyczna

Zaburzenia waqtroby i drég Zolciowych
Rzadko: zapalenia watroby, zo6ttaczka zastoinowa

Zaburzenia psychiczne
Czestos¢ nieznana: omamy, pobudzenie, dezorientacja

49 Przedawkowanie

Objawy moga obejmowaé nudnosci, wymioty, dolegliwo$ci w nadbrzuszu, biegunke i krwiomocz.



W razie cigzkiego przedawkowania zaleca sie leczenie podtrzymujace czynnosci zyciowe, w tym uwazna
obserwacje kliniczna i kontrolowanie parametréw laboratoryjnych czynnosci uktadu krwiono$nego,
nerek i watroby, uktadu krzepniecia, az do uzyskania stabilnego stanu pacjenta. Nie stwierdzono, aby
wymuszona diureza, dializa otrzewnowa, hemodializa lub hemoperfuzja z uzyciem wegla aktywnego
byty skuteczne w leczeniu przedawkowania cefaleksyny. Jest bardzo mato prawdopodobne, aby byto
wskazane zastosowanie ktérejs z powyzszych procedur.

Jezeli pacjent nie zazyt dawki 5- do 10-krotnie przekraczajacej zwykle stosowana catkowita dawke
dobowa, ptukanie zotadka i jelit nie jest konieczne.

U dzieci, ktore przypadkowo spozyly wigcej niz 3,5 g cefaleksyny w ciagu doby, donoszono
0 krwiomoczu bez zaburzenia czynnos$ci nerek. Leczenie byto podtrzymujace (ptyny) i nie zgltaszano
zadnych nastepstw.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wlasciwos$ci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: leki przeciwbakteryjne do stosowania ogdlnego, cefalosporyny pierwszej
generacji;
kod ATC: J 01DB 01.

Sposob dziatania

Cefaleksyna jest lekiem przeciwbakteryjnym z grupy cefalosporyn. Podobnie jak inne cefalosporyny,
cefaleksyna dziata przeciwbakteryjnie poprzez wiazanie i hamowanie dziatania biatek wiazacych
penicyliny zaangazowanych w synteze $ciany komorkowej bakterii. To prowadzi do lizy komdrki
bakteryjnej i jej $mierci.

Mechanizmy opornosci

Oporno$¢ bakterii na cefaleksyne moze wynikac z co najmniej jednego sposrod nastepujacych

mechanizmow:

o hydroliza przez beta-laktamazy o rozszerzonym spektrum i (lub) chromosomalnie kodowane
enzymy (AmpC), ktore moga by¢ indukowane lub odblokowywane u niektorych gatunkow
tlenowych bakterii Gram-ujemnych (wytwarzanie beta-laktamaz, ktore unieczynniaja antybiotyk
poprzez hydroliz¢ pier$cienia beta-laktamowego);

o zmniejszone powinowactwo biatek wiazacych penicyliny (zmiana miejsca docelowego dziatania
leku);
o zmniejszona przepuszczalnos¢ btony zewngtrznej niektorych bakterii Gram-ujemnych, co

ogranicza dostgp do biatek wiazacych penicyliny (modyfikacja btony zewngtrznej w sposob
uniemozliwiajacy antybiotykowi zwiazanie si¢ z miejscem docelowego dziatania);
o bakteryjna pompa usuwajaca lek.

Wigcej niz jeden z tych mechanizméw oporno$ci moze wystgpowac jednoczesnie w jednej komarce
bakteryjnej. W zaleznosci od obecnego mechanizmu (mechanizmow), bakteria moze wykazywac
opornos¢ krzyzowa w stosunku do kilku lub wszystkich beta-laktamaz i (lub) przeciwbakteryjnych
produktéw leczniczych innych grup.

Wartosci graniczne
Warto$ci graniczne minimalnych stezen hamujacych (MIC) okreslone przez EUCAST (European
Committee on Antimicrobial Susceptibility Testing):



Patogen Wrazliwosé Opornosé¢

Enterobacteriaceae (tylko zakazenia drog <l6mg/l >16mg/l

moczowych bez powiktan)
Staphylococcus spp.* -1 t

Streptococcus spp. (Grupa A, B, C, G)* -2 2

1 O wrazliwosci gronkowcéw na cefalosporyny wnioskuje si¢ na podstawie wrazliwosci

na cefoksytyne, z wyjatkiem ceftazydymu, cefiksymu i ceftybutenu, ktore nie maja stezen granicznych
i nie nalezy ich stosowa¢ w zakazeniach gronkowcami.

O wrazliwosci paciorkowcow beta-hemolizujacych z grup A, B, C i D na antybiotyki beta-laktamowe
whnioskuje si¢ na podstawie wrazliwo$ci na penicyline.

Wrazliwosé¢ mikrobiologiczna

Czesto$¢ wystepowania nabytej oporno$ci wybranych gatunkéw moze byé rézna w rdéznych regionach
geograficznych i w r6znych okresach czasu i wskazane jest uzyskanie informacji o lokalnym
wystepowaniu opornosci, szczegolnie podczas leczenia cigzkich zakazen. W razie potrzeby nalezy
zwrdci¢ sig do ekspertow, jesli wystgpowanie opornosci w danym regionie jest tak duze, ze przydatnos¢
leku jest watpliwa, przynajmniej w leczeniu niektorych rodzajow zakazen.

Gatunki zwykle wrazliwe

Bakterie tlenowe, Gram-dodatnie:
Staphylococcus aureus (wrazliwy na metycyline)
Streptococcus agalactiae

Streptococcus pyogenes

Bakterie tlenowe, Gram-ujemne:
Escherichia coli

Bakterie beztlenowe:
Peptostreptococcus spp.

Gatunki, wsrod ktorveh moze wystgpic problem opornosci

Bakterie tlenowe, Gram-ujemne:
Citrobacter spp.

Enterobacter spp.

Morganella morganii

Gatunki o wrodzonej opornosci

Bakterie tlenowe, Gram-dodatnie:
Streptococcus pneumoniae

Bakterie tlenowe, Gram-ujemne:
Haemophilus influenzae
Moraxella catarrhalis

5.2  Wlasciwosci farmakokinetyczne

Cefaleksyna jest stabilnym kwasem i moze by¢ podawana niezaleznie do positkéw. Po podaniu doustnym
wechlania sig szybko i prawie catkowicie. Srednie stezenie leku we krwi, osiagane po godzinie od podania
dawki 250 mg, 500 mg i 1 g, wynosi odpowiednio okoto 9 pg/ml, 18 pg/ml i 32 pg/ml. Mierzalne
stezenie leku we krwi stwierdza sie rowniez w 6 godzin po podaniu. Cefaleksyna jest wydalana w moczu
w wyniku przesaczania kigbuszkowego i wydzielania cewkowego. Badania wykazaty, ze ponad 90%



produktu leczniczego w niezmienionej postaci wydalane jest z moczem w ciagu o$miu godzin. W tym
okresie maksymalne stezenia w moczu po podaniu dawki 250 mg, 500 mg i 1 g wynosza odpowiednio
1 mg/ml, 2,2 mg/ml i 5 mg/ml.

Wchtanianie jest nieznacznie zmniejszone, jezeli lek podawany jest z pokarmem. Okres pottrwania
wynosi okoto 60 minut u pacjentéw z prawidtowa czynnoscia nerek. Podczas hemodializy i dializy
otrzewnowej cefaleksyna jest usuwana z krwi.

Maksymalne st¢zenie we Krwi jest osiagane w godzing po podaniu, a st¢zenia terapeutyczne utrzymuja
si¢ przez 6-8 godzin. Podczas stosowania w maksymalnych dawkach terapeutycznych do 4 g na dobg nie
obserwuje sie kumulacji leku.

Okres poltrwania moze by¢ dtuzszy u noworodkow z powodu niedojrzatosci nerek, ale jesli podaje sig
w dawkach do 50 mg/kg mc. na dobg, nie wystepuje kumulacja leku.

5.3  Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie
Doustne podawanie cefaleksyny w dawkach dobowych 250 mg/kg mc. lub 500 mg/kg mc. szczurom
przed ciaza i podczas ciazy lub szczurom i myszom tylko w okresie organogenezy, nie miato

negatywnego wpltywu na ptodnos¢, zdolno$¢ do zycia ptodu, masg ciata ptodu lub wielko$¢ miotu.

Cefaleksyna nie miata wigkszej toksycznos$ci u szczurzych oseskow i noworodkow niz u dorostych
zwierzat.

Wartosci DL5 U szczuréw po podaniu doustnym cefaleksyny wynosi 5 g/kg masy ciata.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Sodu laurylosiarczan
Barwnik Allura Red AC
Dimetykon 350
Metyloceluloza 15

Guma ksantan

Skrobia zzelowana
Aromat Guarana 51880TP
Sacharoza

6.2 NiezgodnoS$ci farmaceutyczne

Nie dotyczy

6.3 Okres waznosci

3 lata.

Podany okres waznosci odnosi si¢ do opakowania nieotwartego, w prawidtowy sposob
przechowywanego w temperaturze podanej w punkcie 6.4.

6.4 Specjalne $rodki ostroznosci podczas przechowywania

Granulat do sporzadzania zawiesiny doustnej przechowywaé w temperaturze ponizej 25°C.
Przygotowana zawiesing mozna przechowywac 14 dni w lodowce, tj. w temperaturze od 2°C do 8°C.



6.5 Rodzaj i zawartos$¢ opakowania

Pojemnik plastikowy (butelka HDPE) zawierajacy 38,1 g granulatu do sporzadzenia 60 ml zawiesiny w
tekturowym pudetku.

6.6  Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego
do stosowania

Instrukcja dotyczqca przygotowania zawiesiny doustnej

Przed przygotowaniem zawiesiny, butelke odwrdci¢ i dobrze wstrzasnaé, a nastepnie doda¢ wody do
poziomu wskazywanego przez strzatke na etykiecie. Zakreci¢ nakretke, a powstata zawiesing dobrze
wstrzasnac. Po dodaniu wody produkt przyjmie barwe czerwona. Uzupetni¢ woda do poziomu
wskazywanego przez strzatke i dobrze wstrzasna¢ do utworzenia si¢ jednolitej zawiesiny. Przed kazdym
uzyciem wstrzasnac.
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