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SAMANTEKT Á EIGINLEIKUM LYFS 

 

1. HEITI LYFS 

 

Keflex 

 

 

2.  INNIHALDSLÝSING 

 

Cefalexín 500 mg, sem cefalexínmónóhydrat. 

 

Sjá lista yfir öll hjálparefni í kafla 6.1. 

 

 

3. LYFJAFORM 

 

Töflur 

 

Ferskjulitar, koddalaga, filmuhúðaðar töflur með áletruninni „GP4“. Töflurnar eru með deiliskoru. 

 

 

4. KLÍNÍSKAR UPPLÝSINGAR 

 

4.1 Ábendingar 

 

Sýkingar af völdum cefalexínnæmra baktería. 

 

4.2 Skammtar og lyfjagjöf 

 

Fullorðnir: 

250 - 500 mg 3-4 sinnum á dag. 

 

Við alvarlegum sýkingum eða sýkingum af völdum minna næmra baktería getur verið nauðsynlegt að 

gefa stærri skammta. Ef nauðsynlegt er að gefa stærri skammta af cefalexíni en 4 grömm á dag á að 

íhuga að gefa cefalósporín til inndælingar. 

 

Aldraðir: 

Ekki þarf að breyta skömmtum. Sjá skammtastærð fyrir fullorðna. 

 

Börn: 

25 - 50 mg/kg/dag, gefið í 3-4 jöfnum skömmtum. 

Tvöfalda má skammta ef um er að ræða alvarlega sýkingu. Klínískar rannsóknir hafa sýnt að 

nauðsynlegt er að gefa 75 – 100 mg/kg/dag í 4 skömmtum við miðeyrnabólgu. 

 

Skert nýrnastarfsemi: 

Helminga á skammta handa sjúklingum með verulega skerta nýrnastarfsemi (úthreinsun kreatíníns 

<10 ml/mín.). 

 

4.3 Frábendingar 

 

Saga um bráðaofnæmi gegn penisillíni (sjá kafla 4.4). 

Ofnæmi fyrir cefalexíni, cefalósporínum eða einhverju hjálparefnanna sem talin eru upp í kafla 6.1. 

 

4.4 Sérstök varnaðarorð og varúðarreglur við notkun 

 

Fylgja ber staðbundnum leiðbeiningum um rétta notkun sýklalyfja. 
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Gæta þarf varúðar ef sjúklingur er með penisillínofnæmi, þar sem krossofnæmi getur komið fram. 

 

Tilkynnt hefur verið um sýndarhimnuristilbólgu (pseudomembranous colitis) við notkun flestra 

breiðvirkra sýklalyfja. Hafa ber það í huga hjá sjúklingum sem fá niðurgang við töku sýklalyfs. 

 

Langvarandi notkun cefalexíns getur aukið vöxt ónæmra baktería. Komi til ofansýkinga 

(superinfections) meðan á meðferð stendur skal gera viðeigandi ráðstafanir. 

 

Tilkynnt hefur verið um bráð útbreidd graftarútþot (acute generalised exanthematous pustulosis 

(AGEP)) í tengslum við meðferð með cefalexíni. Þegar lyfinu er ávísað skal upplýsa sjúklingana um 

teikn og einkenni og hafa náið eftirlit með þeim hvað varðar húðviðbrögð. Verði vart við teikn og 

einkenni sem benda til þessara viðbragða skal strax hætta meðferð með cefalexíni og íhuga aðra 

meðferð. Líklegast er að flest þessara viðbragða hafi komið fram á fyrstu viku meðferðarinnar. 

 

Gæta skal varúðar við notkun handa sjúklingum með verulega skerta nýrnastarfsemi. 

 

Tilkynnt hefur verið um falskar jákvæðar niðurstöður, bæði í beinum og óbeinum prófum (sjá 

kafla 4.5.). 

 

4.5 Milliverkanir við önnur lyf og aðrar milliverkanir 

 

Sýklalyf: 

Lyfið getur unnið gegn verkun sýklahemjandi lyfja, t.d. klóramfenikóls, erytrómycíns, súlfonamíðs og 

tetracýklíns. 

 

Próbenesíð: 

Samhliða gjöf próbenesíðs hemur pípluseytingu cefalexíns og lengir helmingunartíma. 

 

Metformín: 

Hjá heilbrigðum einstaklingum sem tóku þátt í rannsókn og fengu stakan 500 mg skammt af cefalexíni 

ásamt metformíni jókst hámarksþéttni metformíns í plasma að meðaltali um 34% og AUC að meðaltali 

um 24%. Úthreinsun um nýru minnkaði að meðaltali um 14%. Engar upplýsingar liggja fyrir um 

milliverkanir milli cefalexíns og metformíns eftir endurtekna skammta. Gert er ráð fyrir að cefalexín 

minnki úthreinsun metformíns um nýru með því að hindra pípluseytingu með flutningskerfi fyrir 

lífrænar katjónir í nærlægum nýrnapíplum. 

 

Amínóglýkósíðar, þvagræsilyf: 

Samhliða meðferð með stórum skömmtum af cefalósporínum og lyfjum sem hafa eiturhrif á nýru, svo 

sem amínóglýkósíðum eða öflugum þvagræsilyfjum (t.d. fúrósemíði), getur haft neikvæð áhrif á 

nýrnastarfsemi. Eindregið er ráðlagt að fylgjast með nýrnastarfsemi. 

 

Rannsóknaniðurstöður: 

Lyfið getur valdið falskri jákvæðri svörun í Coombs prófi og falskri jákvæðri svörun við glúkósa í 

þvagi með Benedicts eða Fehlings lausn eða koparsúlfat töflum. 

 

4.6 Meðganga og brjóstagjöf 

 

Meðganga 

Gæta skal varúðar við notkun Keflex. 

Í dýrarannsóknum hafa merki um fósturskaða ekki komið fram. Reynsla af notkun Keflex á meðgöngu 

er lítil. 

 

Brjóstagjöf 

Óhætt er að nota cefalexín samhliða brjóstagjöf, en gæta skal varúðar við notkun lyfsins. Cefalexín 

skilst út í brjóstamjólk. Eftir 500 mg stakan skammt er hámarksstyrkur 4 míkróg/ml en minnkar síðan 

smám saman og er horfinn 8 klst. eftir töku lyfsins. 
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4.7 Áhrif á hæfni til aksturs og notkunar véla 

 

Keflex hefur engin eða óveruleg áhrif á hæfni til aksturs eða notkunar véla. 

 

4.8 Aukaverkanir 

 

Gera má ráð fyrir að u.þ.b. 3 - 6% fái aukaverkanir af Keflex. 

 

Sýkingar af völdum sýkla og sníkjudýra 

Mjög sjaldgæfar – koma örsjaldan fyrir (<1/1.000) 

 

 

Tíðni ekki þekkt 

 

Kláði í kynfærum og endaþarmi, 

leggangabólga. 

 

Sveppasýking í leggöngum. 

 

Blóð og eitlar 

Sjaldgæfar (>1/1.000 og <1/100) 

 

Mjög sjaldgæfar – koma örsjaldan fyrir (<1/1.000) 

 

Rauðkyrningafjöld. 

 

Daufkyrningafæð, blóðflagnafæð, 

blóðlýsublóðleysi. 

 

Ónæmiskerfi 
Mjög sjaldgæfar – koma örsjaldan fyrir (<1/1.000) 

 

Bráðaofnæmisviðbrögð. 

 

Geðræn vandamál 

Tíðni ekki þekkt 

 

Ofskynjanir, æsingur, rugl. 

 

Taugakerfi 

Mjög sjaldgæfar – koma örsjaldan fyrir (<1/1.000) 

 

Höfuðverkur, sundl. 

 

Meltingarfæri 

Algengar – mjög algengar (>1/100) 

 

Mjög sjaldgæfar – koma örsjaldan fyrir (<1/1.000) 

 

 

Niðurgangur, ógleði. 

 

Magaverkir, uppköst, meltingartruflanir, 

sýndarhimnuristilbólga. 

 

Lifur og gall 
Mjög sjaldgæfar – koma örsjaldan fyrir (<1/1.000) 

 

 

Lifrarbólga, gallteppugula. 

Húð og undirhúð  

Sjaldgæfar (>1/1.000 og <1/100) 

 

Mjög sjaldgæfar – koma örsjaldan fyrir (<1/1.000) 

 

 

 

Tíðni ekki þekkt 

 

 

Útbrot, ofsakláði, kláði. 

 

Stevens-Johnson heilkenni, regnbogaroðasótt, 

húðþekjudreplos (Lyells heilkenni), 

ofnæmisbjúgur. 

 

Bráð útbreidd graftarútþot (acute generalised 

exanthematous pustulosis (AGEP) 

 

Stoðkerfi og bandvefur 
Tíðni ekki þekkt 

 

 

Liðverkir, liðbólga. 

Nýru og þvagfæri 

Mjög sjaldgæfar – koma örsjaldan fyrir (<1/1.000) 

 

 

Afturkræf millivefsnýrnabólga. 
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Almennar aukaverkanir og aukaverkanir á 

íkomustað 

Mjög sjaldgæfar – koma örsjaldan fyrir (<1/1.000) 

 

Tíðni ekki þekkt 

 

 

 

Þreyta. 

 

Hiti. 

Rannsóknaniðurstöður  

Sjaldgæfar (>1/1.000 og <1/100) 

 

Tíðni ekki þekkt 

 

 

Hækkuð gildi ASAT og ALAT (afturkræft). 

 

Jákvæðar niðurstöður á beinu Coombs prófi. 

Falskar jákvæðar niðurstöður við mælingu 

glúkósa í þvagi. 

 

 

Tilkynning aukaverkana sem grunur er um að tengist lyfinu 

Eftir að lyf hefur fengið markaðsleyfi er mikilvægt að tilkynna aukaverkanir sem grunur er um að 

tengist því. Þannig er hægt að fylgjast stöðugt með sambandinu milli ávinnings og áhættu af notkun 

lyfsins. Heilbrigðisstarfsmenn eru hvattir til að tilkynna allar aukaverkanir sem grunur er um að tengist 

lyfinu samkvæmt fyrirkomulagi sem gildir í hverju landi fyrir sig, sjá Appendix V. 

 

4.9 Ofskömmtun 

 

Eiturhrif: 

Tilkynnt hefur verið um blóð í þvagi án skerðingar á nýrnastarfsemi hjá börnum sem hafa tekið inn 

meira en 3,5 g af cefalexíni í einu fyrir slysni. 

 

Einkenni: 

Meðal einkenna ofskömmtunar geta verið ógleði, uppköst, óþægindi fá meltingarfærum, niðurgangur, 

raskanir á blóðsöltum, vöðvakippir, krampi, dauðadá, blóð í þvagi, aukaverkanir á blóðmynd, 

nýrnabilun og blóðsýring. 

 

Meðferð: 

Meðferð samkvæmt einkennum. Meðferð með lyfjakolum. Magatæming er ekki nauðsynleg nema 

tekið hafi verið inn meira en 5-10 sinnum venjulegur skammtur. Hugsanlega skilun ef eiturhrif koma 

fram og nýrnastarfsemi skerðist. 

 

 

5. LYFJAFRÆÐILEGAR UPPLÝSINGAR 

 

5.1 Lyfhrif 

  

Flokkun eftir verkun: Sýklalyf, fyrsta kynslóð cefalósporína, ATC-flokkur: J01DB01 

 

Cefalexín er hálfsamtengt cefalóspórín sýklalyf. Cefalóspórín hafa bakteríudrepandi áhrif með því að 

hemja myndun á frumuvegg. 

 

Cefalexín hefur bakteríudrepandi verkun in vitro á tiltekna stofna eftirtalinna tegunda: 

Beta-hemólýtíska streptókokka, stafýlókokka, þar með talið kóagúlasa-jákvæða, kóagúlasa-neikvæða 

og penisillínasa-framleiðandi stofna, Streptococcus pneumoniae, Escherichia coli, Proteus mirabilis, 

Klebsiella tegundir, Haemophilus influenzae, Branhamella catarrhalis. 

 

Flestir stofnar enterókokka og einstakir stofnar stafýlókokka eru ónæmir fyrir cefalexíni. Cefalexín er 

ekki virkt gegn flestum stofnum af Enterobacter tegundum, Morganella morganii og Proteus vulgaris, 

Pseudomonas tegundum og Acinetobacter calcoaceticus. Enn fremur eru eftirfarandi bakteríur 

ónæmar fyrir cefalexíni: Serratia tegundir, Bacteroides tegundir, Peptostreptococcus tegundir, 

Peptococcus tegundir, Clostridium difficile, Listeria monocytogenes, Legionella tegundir, Mycoplasma 

tegundir, Chlamydia tegundir Mycobacterium tegundir og Rickettsia tegundir. Í in vitro prófunum sýna 

http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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stafýlókokkar krossónæmi milli cefalexín og meticillín sýklalyfja. Penicillínónæmir stofnar af 

Streptococcus pneumoniae eru venjulega með krossónæmi gegn öðrum betalaktam sýklalyfjum þ.m.t. 

cefalexíni. 

 

5.2 Lyfjahvörf 

 

Cefalexín er sýruþolið. Cefalexín frásogast hratt eftir inntöku. Hámarks gildi í plasma nást eftir 1 klst. 

eftir inntöku og var að meðaltali 9 mg/ml eftir inntöku 250 mg, 18 mg/ml eftir inntöku 500 mg og 

32 mg/l eftir inntöku 1 g. Ef cefalexín er tekið inn með mat getur frásogi þess seinkað, en heildarmagn 

sem frásogast breytist ekki marktækt. Allt að 15% af þeim skammti sem tekinn er inn eru bundin 

plasmapróteinum. Helmingunartími í plasma er um 1 klst. og lengist við skerta nýrnastarfsemi. 

 

Dreifing cefalexíns um líkamann er mikil, en lyfið kemst ekki í heila- og mænuvökva í magni sem 

skiptir máli. Cefalexín fer yfir fylgju og finnst í litlu magni í brjóstamjólk. 

 

Cefalexín umbrotnar ekki. Um 90% af þeim skammti sem tekinn er inn eru skilin út óbreytt í þvagi á 8 

klst., með gaukulsíun og pípluseytingu. Þéttni í þvagi er um 1.000 mg/l eftir inntöku 250 mg, 

2.200 mg/l eftir inntöku 500 mg og 5.000 mg/l eftir inntöku 1 g. Próbenesíð seinkar útskilnaði í þvagi. 

 

5.3 Forklínískar upplýsingar 

 

Í dýrarannsóknum sáust engin óæskileg áhrif á frjósemi, lífslíkur fósturs, þyngd fósturs eða fjölda 

afkvæma. Engin merki fundust um aukin eiturhrif hjá rottum sem höfðu verið vandar af spena og 

nýfæddum rottum samanborið við fullvaxin dýr. 

 

Hjá rottum var LD50 fyrir cefalexín eftir inntöku 5.000 mg/kg. 

 

 

6. LYFJAGERÐARFRÆÐILEGAR UPPLÝSINGAR 

 

6.1 Hjálparefni 

 

Povidon K-90 

Natríumglýkólatsterkja 

Magnesíumsterat 

Hýprómellósi 

Glýseról 

Colour mixture orange M-1-3509 (talkúm, metylsellulósi, litarefni: (E171) títantvíoxíð, (E172) gult 

járnoxíð, rautt járnoxíð). 

 

6.2 Ósamrýmanleiki 

 

Á ekki við. 

 

6.3 Geymsluþol 

 

3 ár. 

 

6.4 Sérstakar varúðarreglur við geymslu 

 

Engin sérstök fyrirmæli eru um geymsluaðstæður lyfsins. 

 

6.5 Gerð íláts og innihald 

 

Pakkningastærðir: 

Þynnupakkningar með 20 eða 40 töflum. 
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Ekki er víst að allar pakkningastærðir séu markaðssettar. 

 

6.6 Leiðbeiningar um notkun og meðhöndlun 

 

Á ekki við. 

 

 

7. MARKAÐSLEYFISHAFI 
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