Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Keflex, 250 mg, kapsulki
Keflex, 500 mg, kapsulki

Cefalexinum

Nalezy uwaznie zapozna¢ sie¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby mdc jg ponownie przeczytaé.

- W razie jakichkolwiek dalszych watpliwos$ci nalezy zwrdcié si¢ do lekarza lub farmaceuty.

- Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywa¢ innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.

- Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.
Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Keflex i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Keflex
Jak stosowac lek Keflex

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek Keflex

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Uk wdE

1. Co to jest lek Keflex i w jakim celu si¢ go stosuje

Keflex zawiera jako substancje czynng cefaleksyne, ktora jest doustnym potsyntetycznym
antybiotykiem z grupy cefalosporyn. Cefalosporyny wykazuja dziatanie bakteriobojcze, hamujac
synteze $ciany komorkowej bakterii.

Keflex jest wskazany do stosowania w nastepujacych zakazeniach spowodowanych przez wrazliwe
szczepy bakterii:

- zakazenia drog oddechowych

- zapalenie ucha $rodkowego

- zakazenia kosci i stawow

- zakazenia skory i tkanek migkkich

- niepowiktane zakazenia drog moczowych

- zapalenie zatok przynosowych.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Keflex

Kiedy nie stosowa¢ leku Keflex:

- jesli pacjent ma uczulenie na cefaleksyne, inne cefalosporyny (podobne antybiotyki) lub
ktorykolwiek z pozostalych sktadnikow tego leku (wymienionych w punkcie 6).
Reakcja uczuleniowa moze wywolywac nastepujace objawy: wysypka, swedzenie, problemy
z oddychaniem i obrzek twarzy, ust, gardta lub jezyka.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Przed rozpoczeciem stosowania leku Keflex nalezy omowi¢ to z lekarzem, jesli:

- U pacjenta wystapila w przeszlosci reakcja uczuleniowa na ktorykolwiek z antybiotykow
nalezacych do grupy cefalosporyn i penicylin lub inne leki
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- U pacjenta wystapi biegunka - nalezy koniecznie powiedzie¢ o tym lekarzowi, gdyz moze by¢
ona objawem ci¢zkiego powiktania zwigzanego ze stosowaniem antybiotyku i moze by¢
konieczne specyficzne leczenie

- pacjent ma powazne problemy z nerkami; lekarz moze zaleci¢ odpowiednie badania
kontrolne, aby sprawdzi¢ czynno$¢ nerek i odpowiednio zmniejszy¢ dawke leku

- u pacjenta wystapig objawy nowego zakazenia.

Przed rozpoczeciem przyjmowania tego leku nalezy powiedziec¢ lekarzowi o tych stanach, nawet jesli

powyzsze ostrzezenia dotycza sytuacji wystgpujacych w przesziosci.

Keflex a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta obecnie lub
ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac.

W szczegblnosci, nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie, jezeli pacjent przyjmuje:

- probenecyd (stosowany w leczeniu dny moczanowej)

metformine (stosowana w leczeniu cukrzycy)

aminoglikozydy lub inne cefalosporyny (antybiotyki stosowane w leczeniu zakazen)
- furosemid (stosowany do zwiekszenia wydalania moczu).

Lekarz zdecyduje, czy nalezy zastosowa¢ lek Keflex.

Wplyw leku Keflex na wyniki badan laboratoryjnych
Nalezy poinformowac lekarza, jesli pacjent stosuje lek Keflex i ma mie¢ wykonane badania krwi
lub moczu, poniewaz lek moze zmieni¢ wyniki niektorych badan.

Keflex z jedzeniem i piciem
Wchtanianie antybiotyku jest nieznacznie zmniejszone, jezeli lek podawany jest z pokarmem.

Ciaza i karmienie piersia

Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w ciazy, lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza przed zastosowaniem tego leku.

Keflex mozna stosowac w okresie cigzy tylko wtedy, jezeli jest to bezwzglednie konieczne.

Nalezy zachowac ostroznos¢, stosujac Keflex u kobiet karmiacych piersia, poniewaz cefaleksyna jest
wydzielana do mleka ludzkiego.

Prowadzenie pojazd6w i obstugiwanie maszyn

Nie jest znany wptyw cefaleksyny na zdolnos¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn.
Niemniej jednak podczas prowadzenia pojazdéw lub obstugiwania maszyn nalezy wzia¢ pod uwage
mozliwo$¢ wystapienia sporadycznych zawrotow gtowy lub dezorientacji.

Lek Keflex zawiera blekit patentowy V
Blekit patentowy V moze powodowac reakcje alergiczne.
3. Jak stosowaé lek Keflex

Ten lek zawsze nalezy stosowac zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwos$ci nalezy zwrocié
si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Keflex przeznaczony jest do stosowania doustnego.
W razie konieczno$ci podania dawki mniejszej niz 250 mg lub zastosowania leku u dzieci, ktore nie

mogg potkna¢ kapsutki, dostgpny jest Keflex w postaci granulatu do sporzadzania zawiesiny doustne;j.

Zalecana dawka



Dorosli

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

W leczeniu niezbyt nasilonych i niepowiktanych zakazen drog 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 ci¢zszych lub wywotanych przez bardziej oporne drobnoustroje moze by¢ konieczne
stosowanie wigkszych dawek leku. Jezeli konieczne jest podanie dawki wigkszej niz 4 g w ciggu
doby, lekarz rozwazy mozliwos¢ podania cefalosporyny pozajelitowo.

W leczeniu zakazen wywotanych przez paciorkowce beta-hemolizujace Keflex nalezy podawaé
w dawce leczniczej przynajmniej przez 10 dni.

Stosowanie u dzieci

Dawka dobowa dla dzieci, zaleznie od nasilenia zakazenia wynosi 25 do 50 mg/kg masy ciata,
podawana w dawkach podzielonych. W przypadku niezbyt nasilonych i niepowiktanych zakazen drog
moczowych dawke dobowa mozna podawa¢ w dwoch dawkach podzielonych (co 12 godzin).

W leczeniu cigzkich zakazen lekarz moze zaleci¢ podwojng dawke.

Niemowletom lek moze by¢ podawany wytacznie w przypadkach, kiedy jest to bezwzglednie
konieczne i pod $cistg kontrolg lekarza.

W leczeniu zapalenia ucha $§rodkowego, 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 podawaé w
dawce leczniczej przynajmniej przez 10 dni.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Keflex

W razie zastosowania wigkszej niz zalecana dawki leku, nalezy natychmiast zgtosi¢ si¢ do lekarza.
Objawy przedawkowania moga obejmowac: nudnosci, wymioty, dolegliwosci w nadbrzuszu,
biegunke i krwiomocz. Moze by¢ konieczne podjecie odpowiedniego leczenia.

Pominiecie zastosowania leku Keflex

Jesli pacjent zapomni przyja¢ dawke leku, powinien jg przyjac, jak tylko sobie o tym przypomni,
chyba ze nastapita juz pora na kolejng dawke. W takim przypadku nalezy kontynuowa¢ leczenie
wedtug dotychczasowego schematu. Nie nalezy stosowa¢ dawki podwojnej w celu uzupetnienia
pominietej dawki.

4, Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Jesli wystapi ktorykolwiek z nastgpujacych ciezkich objawow niepozadanych, nalezy przerwac
stosowanie leku i niezwlocznie poinformowac lekarza lub zglosi¢ si¢ do najblizszego szpitalnego
oddziatlu ratunkowego. Objawy te zwykle wystepuja rzadko, lecz moga by¢ grozne dla zycia.

- Obrzek twarzy, warg, jezyka lub gardla (obrzgk naczynioruchowy)

- Nagla reakcja alergiczna w tym skrocony oddech, wysypka, sapanie i spadek ci$nienia
tetniczego krwi

- Swedzace plamki lub wysypka na r¢kach i nogach lub ciezka, rozlegla, wysypka
z pecherzami na skorze (rumien wielopostaciowy, zespot Stevensa-Johnsona)



- Gorgczka, bol gardta i bol stawOw z ciezkim luszczeniem si¢ skéry, tworzeniem si¢ pecherzy
i czerwong wysypka (toksyczna nekroliza naskorka)
- Biegunka z duzg zawarto$cig wody lub krwi.

Ponadto zgtaszano przedstawione nizej dziatania niepozadane:

Czesto (moga wystapic nie wiecej nizu 1 na 10 osdb)
- nudnosci i biegunka.

Niezbyt czesto (moga wystapic nie wiecej nizu 1 na 100 osob)
- zmiany w wynikach badan krwi wykonywanych w celu skontrolowania pracy watroby
- zwigkszenie liczby niektorych rodzajow biatych krwinek.

Rzadko (moga wystapi¢ nie wigcej niz u 1 na 1000 0sob)

- zmiany dotyczace krwi: zmniejszenie liczby réznych rodzajow komorek krwi (objawiajace si¢
przez nowe zakazenia oraz sktonnos¢ do powstawania siniakOw lub krwawien), zwiekszenie
liczby matych komorek krwi, ktore sa niezbedne do krzepnigcia krwi; niedokrwisto$é
hemolityczna (anemia spowodowana przez rozpad czerwonych krwinek, moze by¢ bardzo
cigzka)

- bol gtowy, zawroty gtowy

- bol brzucha, wymioty, niestrawno$é

- zapalenie nerek

- $wiad narzgdoéw piciowych i odbytu, zapalenie pochwy

- zmeczenie

- zapalenia watroby, zazotcenie skory i oczu (z6ttaczka).

Czestos¢ nieznana (czestos¢ nie moze by¢ oceniona na podstawie dostgpnych danych)

- bol stawow, zapalenie stawow

- grzybicze zakazenia pochwy (wywotane przez drozdzaki)

- goraczka

- omamy, pobudzenie, stan dezorientacji

- zmiany niektérych wynikéw badan krwi lub moczu (dodatnie wyniki bezposrednich testéw
Coombsa; fatszywie dodatnie wyniki testow wykrywajacych glukoz¢ w moczu).

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystagpia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna zgtaszaé
bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych
Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobojczych,

Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, tel.: +48 22 49 21 301, faks: +48 22 49 21 3009,

e-mail: ndl@urpl.gov.pl. Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi
odpowiedzialnemu. Dzieki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzié wigcej
informacji na temat bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywaé lek Keflex
Lek nalezy przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.
Keflex nalezy przechowywaé w temperaturze od 15°C do 30°C.

Nie stosowac tego leku po uptywie terminu wazno$ci zamieszczonego na pudetku i blistrze po: EXP.
Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.
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Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute, jak usung¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chronié
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Keflex

- Substancja czynng leku jest cefaleksyna. Jedna kapsutka zawiera 250 mg lub 500 mg
cefaleksyny w postaci cefaleksyny jednowodne;j.

- Pozostate sktadniki to: celuloza CMC, dimetykon, magnezu stearynian
otoczka: zelatyna, tytanu dwutlenek (E 171), bekit patentowy V (E 131), zotcien
chinolinowa (E 104).

Jak wyglada lek Keflex i co zawiera opakowanie
Kapsutki 250 mg — blister zawierajacy 12 lub 20 kapsutek, w tekturowym pudetku.
Kapsutki 500 mg — blister zawierajacy 12 lub 20 kapsutek, w tekturowym pudetku.

Podmiot odpowiedzialny
Actavis Group PTC ehf.
Reykjavikurvegi 76-78
220 Hafnarfjérour
Islandia

Wytworca

FACTA FARMACEUTICI S.p.A.
Via Laurentina Km 24, 730
00071 Pomezia (RM)

Wiochy

W celu uzyskania bardziej szczeg6lowych informacji nalezy zwroci¢ si¢ do przedstawiciela
podmiotu odpowiedzialnego:
Teva Pharmaceuticals Polska Sp. z 0.0., ul. Emilii Plater 53, 00-113 Warszawa, tel. (22) 345 93 00.

Data ostatniej aktualizacji ulotki:
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