SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS
1. HEITI LYFS

Keflex

2. INNIHALDSLYSING
Cefalexin 500 mg, sem cefalexinménoéhydrat.

Sja lista yfir 61l hjalparefni i kafla 6.1.

3. LYFJAFORM
Toflur

Ferskjulitar, koddalaga, filmuhidadar toflur med aletruninni ,,GP4“. Téflurnar eru med deiliskoru.

4. KLINISKAR UPPLYSINGAR

4.1  Abendingar

Sykingar af voldum cefalexinnaemra bakteria.
4.2 Skammtar og lyfjagjof

Fullordnir:
250 - 500 mg 3-4 sinnum & dag.

Vid alvarlegum sykingum eda sykingum af véldum minna nemra bakteria getur verid naudsynlegt ad
gefa steerri skammta. Ef naudsynlegt er ad gefa steerri skammta af cefalexini en 4 gromm & dag & ad
ihuga ad gefa cefaldsporin til inndzlingar.

Aldradir:
Ekki parf ad breyta skommtum. Sja skammtastaerd fyrir fullordna.

Born:

25 - 50 mg/kg/dag, gefid i 3-4 jofnum skdmmtum.

Tvofalda ma skammta ef um er ad raeda alvarlega sykingu. Kliniskar rannséknir hafa synt ad
naudsynlegt er ad gefa 75 — 100 mg/kg/dag i 4 skémmtum vid mideyrnabdlgu.

Skert nyrnastarfsemi:

Helminga a skammta handa sjuklingum med verulega skerta nyrnastarfsemi (Gthreinsun kreatinins
<10 ml/min.).

4.3 Frabendingar

Saga um bradaofnami gegn penisillini (sja kafla 4.4).
Ofnaemi fyrir cefalexini, cefalésporinum eda einhverju hjalparefnanna sem talin eru upp i kafla 6.1.

4.4  Sérstok varnadarord og varudarreglur vié notkun

Fylgja ber stadbundnum leidbeiningum um rétta notkun syklalyfja.



Geeta parf varudar ef sjuklingur er med penisillinofneemi, par sem krossofhaemi getur komid fram.

Tilkynnt hefur verid um syndarhimnuristilbolgu (pseudomembranous colitis) vid notkun flestra
breidvirkra syklalyfja. Hafa ber pad i huga hja sjuklingum sem fa nidurgang vid toku syklalyfs.

Langvarandi notkun cefalexins getur aukid voxt 6neemra bakteria. Komi til ofansykinga
(superinfections) medan & medferd stendur skal gera videigandi radstafanir.

Tilkynnt hefur verid um brad utbreidd graftaritpot (acute generalised exanthematous pustulosis
(AGEP)) i tengslum vid medferd med cefalexini. pegar lyfinu er visad skal upplysa sjuklingana um
teikn og einkenni og hafa naid eftirlit med peim hvad vardar hidvidbrogd. Verdi vart vid teikn og
einkenni sem benda til pessara viobragda skal strax hetta medferd med cefalexini og ihuga adra
medferd. Liklegast er ao flest pessara vidbragda hafi komid fram & fyrstu viku medferdarinnar.

Geeta skal varudar vid notkun handa sjuaklingum med verulega skerta nyrnastarfsemi.

Tilkynnt hefur verid um falskar jakvaedar nidurstddur, baedi i beinum og dbeinum préfum (sja
kafla 4.5.).

4.5 Milliverkanir vid onnur lyf og adrar milliverkanir

Syklalyf:
Lyfid getur unnid gegn verkun syklahemjandi lyfja, t.d. kldramfenikols, erytromycins, stlfonamids og
tetracyklins.

Probenesia:
Samhlida gjof probenesids hemur pipluseytingu cefalexins og lengir helmingunartima.

Metformin:

Hja heilbrigdum einstaklingum sem toku patt i rannsékn og fengu stakan 500 mg skammt af cefalexini
asamt metformini jokst hdmarkspéttni metformins i plasma ad medaltali um 34% og AUC ad medaltali
um 24%. Uthreinsun um nyru minnkadi ad medaltali um 14%. Engar upplysingar liggja fyrir um
milliverkanir milli cefalexins og metformins eftir endurtekna skammta. Gert er rad fyrir ad cefalexin
minnki Uthreinsun metformins um nyru med pvi ad hindra pipluseytingu med flutningskerfi fyrir
lifraenar katjonir i naerlegum nyrnapiplum.

Aminoglykdsidar, pvagreesilyf:

Samhlida medferd med storum skdmmtum af cefalésporinum og lyfjum sem hafa eiturhrif & nyru, svo
sem amindglykosioum eda 6flugum pvagraesilyfjum (t.d. farésemidi), getur haft neikvaed ahrif a
nyrnastarfsemi. Eindregid er radlagt ad fylgjast med nyrnastarfsemi.

Rannsoknanidurstoour:
Lyfio getur valdid falskri jakvaedri svérun i Coombs profi og falskri jakveedri svorun vid glakésa i
pvagi med Benedicts eda Fehlings lausn eda koparsulfat toflum.

4.6 Medganga og brjdstagjof

Medganga
Geta skal vartoar vid notkun Keflex.

I dyrarannsoknum hafa merki um fosturskada ekki komid fram. Reynsla af notkun Keflex & medgoéngu
er litil.

Brjostagjof

Ohatt er ad nota cefalexin samhlida brjostagjof, en geeta skal varGdar vid notkun lyfsins. Cefalexin
skilst Ut i brjostamjolk. Eftir 500 mg stakan skammt er hamarksstyrkur 4 mikrég/ml en minnkar sidan
smam saman og er horfinn 8 klst. eftir toku lyfsins.



4.7  Ahrif & haefni til aksturs og notkunar véla

Keflex hefur engin eda 6veruleg ahrif & haefni til aksturs eda notkunar véla.

4.8 Aukaverkanir

Gera ma rad fyrir ad u.p.b. 3 - 6% fai aukaverkanir af Keflex.

Sykingar af véldum sykla og snikjudyra
Mjog sjaldgeefar — koma 6rsjaldan fyrir (<1/1.000)

Tidni ekki pekkt

Kladi i kynfeerum og endaparmi,
leggangabdlga.

Sveppasyking i leggéngum.

BI64 og eitlar
Sjaldgeefar (>1/1.000 og <1/100)

Mjog sjaldgeefar — koma 6rsjaldan fyrir (<1/1.000)

Raudkyrningafjold.

Daufkyrningafeed, blodflagnafaed,
bl6dlysubldoleysi.

Onamiskerfi
Mj6g sjaldgeefar — koma 6rsjaldan fyrir (<1/1.000)

Bradaofnaemisvidbrogo.

Gedraen vandamal
Tioni ekki pekkt

Ofskynjanir, &singur, rugl.

Taugakerfi
Mjog sjaldgeefar — koma 6rsjaldan fyrir (<1/1.000)

Hofudverkur, sundl.

Meltingarfeeri
Algengar — mjog algengar (>1/100)

Mjog sjaldgeefar — koma 6rsjaldan fyrir (<1/1.000)

Nidurgangur, 6gleoi.

Magaverkir, uppkdst, meltingartruflanir,
syndarhimnuristilbélga.

Lifur og gall
Mjdg sjaldgeaefar — koma drsjaldan fyrir (<1/1.000)

Lifrarbolga, gallteppugula.

Had og undirhad
Sjaldgefar (>1/1.000 og <1/100)

Mjdg sjaldgeaefar — koma drsjaldan fyrir (<1/1.000)

Tioni ekki pekkt

Utbrot, ofsakladi, kladi.

Stevens-Johnson heilkenni, regnbogarodasott,
hadpekjudreplos (Lyells heilkenni),
ofnamisbjlgur.

Brad utbreidd graftartpot (acute generalised
exanthematous pustulosis (AGEP)

Stodkerfi og bandvefur
Tioni ekki pekkt

Lidverkir, lidbolga.

Nyru og pvagferi
Mjog sjaldgeefar — koma 6rsjaldan fyrir (<1/1.000)

Afturkref millivefsnyrnabdlga.




Almennar aukaverkanir og aukaverkanir &
ikomustad
Mjog sjaldgeefar — koma orsjaldan fyrir (<1/1.000) | breyta.

Tioni ekki pekkt Hiti.

Rannsoknanidurstéour

Sjaldgaefar (>1/1.000 og <1/100) Haekkud gildi ASAT og ALAT (afturkraeft).
Tioni ekki pekkt Jakvaedar nidurstddur & beinu Coombs profi.

Falskar jakveedar nidurstddur vid melingu
glukosa i pvagi.

Tilkynning aukaverkana sem grunur er um ad tengist lyfinu

Eftir ad lyf hefur fengid markadsleyfi er mikilveegt ad tilkynna aukaverkanir sem grunur er um ad
tengist pvi. bannig er haegt ad fylgjast stodugt med sambandinu milli dvinnings og ahattu af notkun
lyfsins. Heilbrigdisstarfsmenn eru hvattir til ad tilkynna allar aukaverkanir sem grunur er um ad tengist
lyfinu samkvaemt fyrirkomulagi sem gildir i hverju landi fyrir sig, sja Appendix V.

49 Ofskdmmtun

Eiturhrif:
Tilkynnt hefur verid um bléd i pvagi an skerdingar & nyrnastarfsemi hja bornum sem hafa tekid inn
meira en 3,5 g af cefalexini i einu fyrir slysni.

Einkenni:

Medal einkenna ofskdmmtunar geta verid 6gledi, uppkdst, 6paegindi f& meltingarfeerum, nidurgangur,
raskanir & bl6dsoltum, vodvakippir, krampi, daudada, bléd i pvagi, aukaverkanir & bl6dmynd,
nyrnabilun og bl6dsyring.

Medferd:

Medferd samkvemt einkennum. Medferd med lyfjakolum. Magateming er ekki naudsynleg nema
tekid hafi verid inn meira en 5-10 sinnum venjulegur skammtur. Hugsanlega skilun ef eiturhrif koma
fram og nyrnastarfsemi skerdist.

5. LYFJAFRAEDILEGAR UPPLYSINGAR
5.1 Lyfhrif
Flokkun eftir verkun: Syklalyf, fyrsta kynsl6d cefal6sporina, ATC-flokkur: J01DB01

Cefalexin er halfsamtengt cefal6sporin syklalyf. Cefaldspdrin hafa bakteriudrepandi ahrif med pvi ad
hemja myndun & frumuvegg.

Cefalexin hefur bakteriudrepandi verkun in vitro a tiltekna stofna eftirtalinna tegunda:
Beta-hemdlytiska streptokokka, stafylokokka, par med talid kéagulasa-jakveeda, kdagulasa-neikvada
og penisillinasa-framleidandi stofna, Streptococcus pneumoniae, Escherichia coli, Proteus mirabilis,
Klebsiella tegundir, Haemophilus influenzae, Branhamella catarrhalis.

Flestir stofnar enterékokka og einstakir stofnar stafylokokka eru 6naemir fyrir cefalexini. Cefalexin er
ekki virkt gegn flestum stofnum af Enterobacter tegundum, Morganella morganii og Proteus vulgaris,
Pseudomonas tegundum og Acinetobacter calcoaceticus. Enn fremur eru eftirfarandi bakteriur
onamar fyrir cefalexini: Serratia tegundir, Bacteroides tegundir, Peptostreptococcus tegundir,
Peptococcus tegundir, Clostridium difficile, Listeria monocytogenes, Legionella tegundir, Mycoplasma
tegundir, Chlamydia tegundir Mycobacterium tegundir og Rickettsia tegundir. I in vitro préfunum syna
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stafylokokkar krossonaemi milli cefalexin og meticillin syklalyfja. Penicillindnemir stofnar af
Streptococcus pneumoniae eru venjulega med krossénaemi gegn 6drum betalaktam syklalyfjum p.m.t.
cefalexini.

5.2  Lyfjahvorf

Cefalexin er syrupolid. Cefalexin frasogast hratt eftir inntoku. Hamarks gildi i plasma nast eftir 1 klst.
eftir inntdku og var ad medaltali 9 mg/ml eftir inntéku 250 mg, 18 mg/ml eftir inntdku 500 mg og

32 mg/l eftir inntoku 1 g. Ef cefalexin er tekid inn med mat getur frasogi pess seinkad, en heildarmagn
sem frasogast breytist ekki markteaekt. Allt ad 15% af peim skammti sem tekinn er inn eru bundin
plasmapréteinum. Helmingunartimi i plasma er um 1 klst. og lengist vid skerta nyrnastarfsemi.

Dreifing cefalexins um likamann er mikil, en lyfid kemst ekki i heila- og manuvokva i magni sem
skiptir mali. Cefalexin fer yfir fylgju og finnst i litlu magni i brjostamjolk.

Cefalexin umbrotnar ekki. Um 90% af peim skammti sem tekinn er inn eru skilin Gt 6breytt i pvagi a 8
kist., med gaukulsiun og pipluseytingu. Péttni i pvagi er um 1.000 mg/l eftir inntoku 250 mg,

2.200 mg/I eftir inntdku 500 mg og 5.000 mg/l eftir inntéku 1 g. Prébenesio seinkar Gtskilnadi i pvagi.
5.3  Forkliniskar upplysingar

I dyrarannsoknum saust engin 6zeskileg ahrif a friosemi, lifslikur fosturs, pyngd fosturs eda fjolda
afkvema. Engin merki fundust um aukin eiturhrif hja rottum sem héféu verid vandar af spena og
nyfeeddum rottum samanborid vid fullvaxin dyr.

Hja rottum var LDso fyrir cefalexin eftir inntéku 5.000 mg/kg.

6. LYFJAGERDARFR/ZEBILEGAR UPPLYSINGAR
6.1 Hjalparefni

Povidon K-90

Natriumglykolatsterkja

Magnesiumsterat

Hyprémelldsi

Glyserol

Colour mixture orange M-1-3509 (talkum, metylsellul6si, litarefni: (E171) titantvioxid, (E172) gult
jarnoxid, rautt jarnoxio).

6.2 Osamrymanleiki

A ekKi vid.

6.3 Geymslupol

3ar.

6.4  Sérstakar varudarreglur vid geymslu

Engin sérstok fyrirmaeli eru um geymsluadstaedur lyfsins.

6.5 Gerdilats og innihald

Pakkningastaerdir:
Pynnupakkningar med 20 eda 40 toflum.



EKKi er vist ad allar pakkningastaerdir séu markadssettar.
6.6 Leidbeiningar um notkun og medhdndlun

A ekki vid.

7. MARKADBDSLEYFISHAFI
STADA Nordic ApS
Marielundvej 46A

2730 Herlev

Danmork

8. MARKADBSLEYFISNUMER

MTnr 802503 (IS)

9. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKADSLEYFIS/ENDURNYJUNAR

MARKADSLEYFIS

Dagsetning fyrstu Gtgafu markadsleyfis: 17. febriar 1983.

Nyjasta dagsetning endurnyjunar markadsleyfis: 7. september 2011.

10. DAGSETNING ENDURSKOBUNAR TEXTANS

25. nbvember 2019.



