Fylgiseoill: Upplysingar fyrir notanda lyfsins

Keflex 500 mg filmuhudadar toflur
cefalexin

Lesid allan fylgisedilinn vandlega 4dur en byrjad er ad nota lyfid. [ honum eru mikilvaegar
upplysingar.

- Geymid fylgisedilinn. Naudsynlegt getur verid ad lesa hann sidar.

- Leitio til leeknisins eda lyfjafraedings ef porf er & frekari upplysingum.

- bessu lyfi hefur verid avisad til personulegra nota. Ekki ma gefa pad 60rum. Pad getur valdio peim
skada, jafnvel pott um somu sjukdoémseinkenni sé ad rada.

- Latio leekninn eda lyfjafreeding vita um allar aukaverkanir. Petta gildir einnig um aukaverkanir sem
ekki er minnst 4 1 pessum fylgisedli. Sja kafla 4.

I fylgisedlinum eru eftirfarandi kaflar:

Upplysingar um Keflex og vid hverju pad er notad
Adur en byrjad er ad nota Keflex

Hvernig nota a Keflex

Hugsanlegar aukaverkanir

Hvernig geyma 4 Keflex

Pakkningar og adrar upplysingar

A S

1. Upplysingar um Keflex og vid hverju pad er notad

Keflex er syklalyf sem tilheyrir flokki cefaldsporina.
Keflex er notad vio sykingum af voldum bakteria.

2. Adur en byrjad er ad nota Keflex

Ekki ma nota Keflex:
o cfum er a0 reeda ofneemi fyrir virka efninu (cefalexini), 60rum cefaldosporinum eda einhverju 60ru
innihaldsefni lyfsins (talin upp i kafla 6).
e efum er ad reeda ofnemi fyrir penisillini.

Lattu leekninn vita adur en pu notar cefalexin:
e Efpu hefur einhvern timan fengid alvarleg hudutbrot eda hudflégnun, blodrumyndun og/eda sar i
munni eftir ad nota cefalexin eda 6énnur bakteriulyf

Verid getur ad laeknirinn hafi dvisad lyfinu vid 66rum sjukdomi eda { 50rum skommtum en tiltekid er i
pessum fylgisedli. Avallt skal fylgja fyrirmalum laknis og leidbeiningum 4 merkimida fra lyfjabud.

Varnadaroro og varadarreglur

Hafdu samband vid leekninn adur en byrjad er ad taka Keflex ef pt ert med ofnaemi fyrir penisillini, par sem
pt geetir pa einnig haft ofnemi fyrir Keflex.

Hafdu samband vid lekninn ef pu att ad taka Keflex i lengri tima, pvi verkun Keflex getur minnkad med
timanum.

Ef pu ert med nyrmasjukdoém, mun leknirinn rannsaka pig reglulega til ad ganga ur skugga um ad nyrun starfi
edlilega.

Hafou samband vi0 leekninn ef pu faerd alvarlegan nidurgang medan 4 medferd stendur. Slikt getur verid
merki um alvarlega ristilbolgu.

Lattu alltaf vita vid blod- eda pvagrannsoknir ad pt fair medferd med Keflex. Medferdin getur haft ahrif 4
rannsoknarnidurstodurnar.

Geatid sérstakrar varudar vid notkun cefalexins:




Tilkynnt hefur verid um brad utbreidd graftartitpot (acute generalised exanthematous pustulosis (AGEP)) vid
notkun cefalexins. Graftaratpotin koma fram i upphafi medferdar sem tutbreidd raud, hreistrud ttbrot med
hnttum undir hiidinni og blodrum asamt hita. Algengast er ad pau komi fram i hudfellingum, & bk og
handleggjum. Mesta hzattan a ad pessi alvarlegu hdvidbrogo komi fram er a fyrstu viku medferdarinnar. Ef
pt faerd alvarleg utbrot eda 6nnur af pessum einkennum 4 hud skaltu haetta ad taka cefalexin og hafa strax
samband vid lekninn eda leita leeknisadstodar.

Notkun annarra lyfja samhlida Keflex

Latid lekninn vita ef notud eru:

onnur syklalyf (kloramfenikoli, erytromycin, stlfonamid, tetracyklin eda 6nnur cefalosporin lyf).
lyf vid pvagsyrugigt (probenesid).

lyf vid sykursyki (metformin).

vatnslosandi lyf eda lyf vid hdum blooprystingi (pvagraesilyf).

Latio leekninn eda lyfjafraeding vita um 61l 6nnur lyf sem eru notud, hafa nylega verid notud eda kynnu ad
verda notud.

Medganga og brjostagjof:
Vid medgongu, brjostagjof, grun um pungun eda ef pungun er fyrirhugud skal leita rdda hja lekninum eda
lyfjafreedingi a0ur en lyfid er notad.

Medganga:
Adeins ma taka Keflex & medgongu gegn avisun fra laekni.

Brjostagjof:
bad ma hafa barn a brjosti medan 4 medferd med Keflex stendur.

Akstur og notkun véla
Keflex hefur engin dhrif a vinnudryggi eda haefni til aksturs.

3. Hvernig nota a Keflex

Skammtar

Fulloronir: %5-1 tafla (250-500 mg) 3-4 sinnum a dag.

Ef pt ert med alvarlega sykingu geeti laknirinn aukid skammtinn.

Aldradir: Ekki er naudsynlegt ad breyta skommtum. Fario eftir avisun laeeknisins.

Born: Daglegur skammtur fer eftir pyngd barnsins. Farid eftir avisun leeknisins.

Undir venjulegum kringumstaedum ma ekki gefa bornum undir 10 kg Keflex. Farid eftir 4visun leeknisins.

Ef barnio er med alvarlega sykingu geeti leeknirinn tvofaldad skammtinn. Farid eftir avisun laeknisins.
Skert nyrnastarfsemi: Naudsynlegt getur verid ad minnka skammt um helming.

Fylgdu avallt radleggingum leknisins.

Fardu alltaf eftir avisun leeknisins. Skammtar eru einstaklingsbundnir.

Ekki skal breyta medferd eda stodva hana an samrads vid lakni.

Ef tekinn er steerri skammtur en meelt er fyrir um

Hafa skal samband vid leekni, sjukrahus eda lyfjafreding ef pi hefur tekid meira af Keflex en meelt er fyrir
um i pessum fylgisedli eda laeknirinn radlagdi, og pu finnur fyrir slappleika.

bu getur fengid einkenni eins og 6gledi, uppkdst, verki og 6paegindi i maga, nidurgang, truflun i saltjafnvegi
likamans, voovakippi, krampa, da eda nyrnabilun.

Ef gleymist a0 taka Keflex
Ef gleymst hefur a0 taka Keflex skal halda afram ad taka lyfid eins og venjulega. Ekki 4 a0 tvofalda skammt
til ad beeta upp skammt sem gleymst hefur ad taka.



4. Hugsanlegar aukaverkanir
Eins og vid 4 um o6ll lyf getur petta lyf valdid aukaverkunum en pad gerist po ekki hja 6llum.

Alvarlegar aukaverkanir
Mjog sjaldgeefar aukaverkanir (geta komid fram hjé allt ad 1 af hverjum 1.000 sjuklingum):

o Alvarlegt bl6dleysi med gulu. Hafid strax samband vid laekni.

e Breytingar 4 blodmynd, sem geta komid fram sem preyta, bledingar i hiid og slimhd, marblettir
asamt sykingum og hita. Hafio strax samband vid leekni.

e Alvarleg ofneemisvidbrogd, t.d. med skyndilegum utbrotum, dndunarerfidleikum, prota i andliti,
vorum og halsi, yfirlidi. Hafid strax samband vid laekni eda bradamoéttoku. Hugsanlega parf ad
hringja i 112 (einkennin geta verid lifsheettuleg).

e Lifrarbolga med gulu. Hafid strax samband vid leekni eda bradamottoku.

e Alvarleg ristilb6lga med nidurgangi. Hafid strax samband vid laekni.

e Huobolga, sérstaklega & hondum og fotum og i kringum munn dsamt hita (Stevens-Johnson
heilkenni). Hafid strax samband vid leekni eda bradamottoku.

e Utbrot i andliti og 4 handleggjum og fotleggjum asamt hita. Hafid samband vid lakni.

e  Mikil flognun hudar. Hafid samband vid leekni eda bradamottoku.

Tioni ekki pekkt:
e Ofskynjanir. Hafid samband vio lekni.
e Utbreidd raud, hreistrud ttbrot med hniitum undir hudinni og blédrum dsamt hita i upphafi
meodferdar (acute generalised exanthematous pustulosis). Hattu ad nota cefalexin ef pu faerd pessi
einkenni og hafdu strax samband vid leekninn eda leitadu lacknisadstodar. Sja einnig kafla 2.

Aukaverkanir sem ekki eru alvarlegar
Algengar aukaverkanir (geta komio fram hja allt ad 1 af hverjum 10 sjuklingum):
e Nidurgangur, 6gledi.

Sjaldgeefar aukaverkanir (geta komid fram hja allt ad 1 af hverjum 100 sjuklingum):
e Utbrot, ofsakladi, kladi.

Mjog sjaldgeefar aukaverkanir (geta komio fram hja allt ad 1 af hverjum 1.000 sjuklingum):
o KIladi i leggdbngum og endaparmi.
Bolga i leggdongum.
Hofudverkur, svimi.
Magaverkir, uppkost.
Meltingarérdugleikar.
breyta.
Nyrnabdlga med verkjum, hita og bl60i i pvagi. Skert nyrnastarfsemi. Einkennin hverfa pegar
meodferdin er stodvud.

Tioni ekki pekkt (ekki hagt ad dectla tioni Gt fra fyrirliggjandi gégnum):
e Sveppasyking i leggéngum af voldum hvitmyglusvepps (Candida albicans).
Eirdarleysi, oroi.
Rugl.
Hiti.
Lidverkir.
Liobolgur.

Keflex getur einnig valdid aukaverkunum sem pu tekur ekki eftir undir venjulegum kringumstedum. bad
geta verid breytingar 4 rannsoknarnidurstodum, svo sem aukinn fj6ldi hvitra bloédkorna (raudkyrninga), falskt
jékveett svar vid glukosa 1 pvagi eda haekkud lifrarprof, sem verda aftur edlileg pegar medferd er heett.

Tilkynning aukaverkana
Latid leekninn, lyfjafreeding eda hjukrunarfredinginn vita um allar aukaverkanir. betta gildir einnig um
aukaverkanir sem ekki er minnst 4 i pessum fylgisedli. Einnig er haegt ad tilkynna aukaverkanir beint



samkvaemt fyrirkomulagi sem gildir i hverju landi fyrir sig, sja Appendix V. Med pvi ad tilkynna
aukaverkanir er haegt ad hjalpa til vid a0 auka upplysingar um 6ryggi lyfsins.

5. Hvernig geyma a Keflex
Geymid lyfid par sem born hvorki na til né sja.
Geymid vid leegri hita en 30°C. Geymid i upprunalegum umbudum.

Ekki skal nota lyfid eftir fyrningardagsetningu, sem tilgreind er & umbidunum. Fyrningardagsetning er
sidasti dagur ménadarins sem par kemur fram.

Ekki ma skola lyfjum nidur i frarennslislagnir eda fleygja peim med heimilissorpi. Leitid rada i apoteki um
hvernig heppilegast er ad farga lyfjum sem hatt er ad nota. Markmidid er ad vernda umhverfid.

6. Pakkningar og adrar upplysingar

Keflex inniheldur

- Virka innihaldsefnid er cefalexin

- Onnur innihaldsefni eru: Povidon K-90, natriumglykolatsterkja, magnesiumsterat, hypromellosi,
glyserol og appelsinugul litablanda M-1-3509 (talkiim, hypromellosi og litarefnin titantvioxio (E171),
gult, og rautt jarnoxio (E172)).

Lysing 4 utliti Keflex og pakkningasteerdir:

Keflex toflur eru ferskjulitadar, koddalaga, filmuhtdadar toflur, med aletrudu ,,GP4“. Téflurnar eru med
deiliskoru.

Keflex er faanlegt 1 pakkningum med 21 téflum.

Ekki er vist ad allar pakkningastardir séu markadssettar.

Markadsleyfishafi
Flynn Pharma Ltd
40 Mespil Road
D04 C2N4 Dublin 4
frland

Framleidandi

ACS Dobfar S.p.A.

Via Laurentina Km 24,730
00071 Pomezia (Rome)
ftalia

Samhlida innflutningur

Heilsa ehf., Bajarflot 1, 112 Reykjavik.
Merking: Heilsa ehf., Reykjavik.

bessi fylgisedill var sidast uppfaerour i juni 2026.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

