Pakkausseloste: Tietoa kiyttijille

Kefalex 500 mg kalvopiillysteiset tabletit
Kefalex 750 mg kalvopiillysteiset tabletit

kefaleksiini

Lue timii pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat Liikkeen kiyttimisen, silli se siséiltia sinulle

tirkeita tietoja.

- Sdilytd tdma pakkausseloste. Voit tarvita sitd myohemmin.

- Jos sinulla on kysyttavaa, kddnny ladkéarin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

- Tamé ladke on madratty vain sinulle eikd sitd tule antaa muiden kéyttoon. Se voi aiheuttaa haittaa
muille, vaikka heilld olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kdanny 14édkérin tai apteekkihenkilokunnan puoleen. Timaé koskee
my0s sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tissi pakkausselosteessa. Ks. kohta
4.

Téssa pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitd Kefalex on ja mihin sitd kdytetddn

Mitd sinun on tiedettivé, ennen kuin kéytit Kefalexia
Miten Kefalexia kéytetidén

Mabhdolliset haittavaikutukset

Kefalexin sailyttdminen

Pakkauksen sisdlto ja muuta tietoa

ANl A e

1. Miti Kefalex on ja mihin sita kiytetiin

Kefaleksiini on laajakirjoinen, kefalosporiinien ryhméin kuuluva antibiootti, jota kéytetdan bakteerien
aiheuttamien tulehdusten hoitoon mm. iholla, pehmytkudoksissa, virtsateissé (esim. akuutit ja krooniset
munuaisten ja virtsarakon tulehdukset) ja hengitysteissa (nielu, vélikorva, keuhkoputket, poskiontelot).

Kefaleksiinid, jota Kefalex sisdltdd, voidaan joskus kayttdd myos muiden kuin tissd pakkausselosteessa
mainittujen sairauksien hoitoon. Kysy neuvoa ladkérilta, apteekkihenkilokunnalta tai muulta
terveydenhuollon ammattilaiselta tarvittaessa ja noudata aina heiltd saamiasi ohjeita.

2. Miti sinun on tiedettivi, ennen kuin kiytit Kefalexia

Ali kiyti Kefalexia

- jos olet allerginen kefaleksiinille, jollekin muulle kefalosporiinille tai timén 1d4dkkeen jollekin muulle
aineelle (lueteltu kohdassa 6)

- jos sinulla on aikaisemmin ollut jonkin muun beetalaktaamiantibiootin (esim. penisilliinin,
karbapeneemin tai monobaktaamin) aiheuttama vaikea véliton yliherkkyysreaktio (esim. anafylaksia).
Téllaiseen reaktioon voi liittyd ihottumaa tai kasvojen ja kaulan turvotusta.

Varoitukset ja varotoimet

Keskustele lddkérin tai apteekkihenkilokunnan kanssa ennen kuin kéytit Kefalexia. Ladkettd madradvan

ladkarin on tiedettdva, jos:

- olet aiemmin saanut yliherkkyysoireita kuten ihottumaa, limakalvoturvotusta esim. penisilliinien tai
muiden antibioottien kdyton yhteydessa.

- jos olet aiemmin saanut vaikean ihottuman tai sinulla on esiintynyt ihon kesimistd, rakkuloita ja/tai
suun haavaumia kefaleksiinin tai muiden bakteerilddkkeiden ottamisen jalkeen.

- samanaikaisesti kdytit muita ladkkeitd (ks. kohta "Muut lddkevalmisteet ja Kefalex™).

- sinulla on munuaisten vajaatoiminta




- jos sairastat tai olet sairastanut maha-suolikanavan tulehduksen (erityisesti koliitti)
- jos sairastat akuuttia porfyriaa (aineenvaihduntasairaus).

Akuuttia yleistynyttd eksantematoottista pustuloosia (AGEP) on raportoitu kefaleksiinin kéyton yhteydessa.
AGEP ilmenee hoidon alussa punoittavana, hilseilevina laajalle levinneend ihottumana, johon liittyy
ihonalaisia paukamia ja rakkuloita sekd kuumetta. Yleisin esiintymisalue: padasiassa ihopoimuissa,
vartalossa ja yldraajoissa. Tamén vakavan ihoreaktion esiintymisriski on suurimmillaan ensimmaisen
hoitoviikon aikana. Jos saat vakavan ihottuman tai jonkin muun néisté iho-oireista, lopeta kefaleksiinin
kaytto ja ota heti yhteyttd 1d4kariin tai hakeudu heti hoitoon.

Kefaleksiini saattaa joskus aiheuttaa harhaanjohtavia tuloksia verikokeissa tai virtsan sokerimaérityksessa.
Mainitse l4ékarille tai hoitohenkilokunnalle kefaleksiinin kédytdsté, jos kuurin aikana menet
laboratoriokokeisiin.

Muut lidsikevalmisteet ja Kefalex

Kerro ladkarille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kéytit, olet dskettdin kiyttdnyt tai saatat kdyttad

muita 14ddkkeita.

Erityisen tirked4 on kertoa ladkérille jos:

- sinulle on mééritty tai kefaleksiinihoidon aikana méératdin toinen antibioottildékitys, silléd on
mahdollista, ettd antibiootit estdvét toistensa vaikutusta.

Eraét ladkkeet saattavat aiheuttaa haittavaikutuksia, jos niitd kdytetdén samanaikaisesti kefalosporiinin

kanssa:

- suurten kefalosporiiniannosten seki erdiden muiden antibioottien (aminoglykosidien ja polymyksiinin)
tai nesteenpoistoldikkeiden samanaikainen kayttd voi johtaa munuaisten toiminnan heikentymiseen.
Suositeltuja kefaleksiiniannoksia kéytettdessd tima on kuitenkin epdtodennakdista.

Joidenkin lddkkeiden vaikutus saattaa muuttua tai ne saattavat muuttaa Kefalex-tablettien vaikutusta, jos niitd

kaytetddn samanaikaisesti:

- ehkdisypillereiden teho saattaa heikentyé kefaleksiinihoidon aikana

- probenesidi (kihtilddke) hidastaa kefaleksiinin poistumista, jolloin kefaleksiinin pitoisuus seerumissa
nousee

- kefaleksiini voi vihentdd metformiinin (diabetesldédke) erittymistd munuaisten kautta ja siten nostaa
metformiinin pitoisuutta plasmassa

- varfariinin (verenohennuslddke) samanaikainen kéytto voi lisétd verenvuororiskid

- kefaleksiinia ei pidd kayttdd samanaikaisesti tiettyjen antibioottien kanssa (esim. tetrasykliinit), koska
kefaleksiinin vaikutus saattaa heikentya.

Kerro ladkarille my®ds, jos sinulla on muita sairauksia tai allergioita.

Kefalex ruuan ja juoman kanssa
Kefalex tabletit voi ottaa nesteen kera joko tyhjdin mahaan tai ruokailun yhteydessi. Ruokailu ei vaikuta
kefaleksiinin imeytymiseen.

Raskaus ja imetys

Jos olet raskaana tai imetét, epdilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy ladkarilta
tai apteekista neuvoa ennen timén ladkkeen kayttoa.

Tatd valmistetta voidaan yleensa kayttdd raskauden ja imetyksen aikana ladkérin ohjeen mukaisina annoksina
ilman, ettd sikiolle tai lapselle aiheutuu haittaa.

Kefaleksiini kulkeutuu rintamaitoon, mutta ei todennédkoisesti vaikuta imevéiseen suositetuilla
hoitoannoksilla. Allergiaoireiden, kuten ripulin ja ihottuman, esiintyminen imevaiselld saattaa kuitenkin olla
mahdollista. Imetys on télloin lopetettava ja tarvittaessa turvauduttava oireiden mukaiseen hoitoon.

Ajaminen ja koneiden kaytto
Kefaleksiini ei vaikuta kykyyn selviytya liikenteessé tai kykyyn kéyttda tarkkuutta vaativia laitteita.



Kefalex sisiltii laktoosia ja natriumia

Jos ladkari on kertonut, etti sinulla on jokin sokeri-intoleranssi, keskustele 1ddkéarin kanssa ennen tdmén
ladkevalmisteen ottamista.

Tama ladkevalmiste sisdltdd alle | mmol natriumia (23 mg) per kalvopéaillysteinen tabletti eli sen voidaan
sanoa olevan natriumiton”.

3. Miten Kefalexia kiytetdin

Kayta tata ladkettd juuri siten kuin ladkéri on médarédnnyt tai apteekkihenkildkunta on neuvonut. Tarkista
ohjeet 1adkarilta tai apteekista, jos olet epdvarma.

Annostus
Ladkérin ohjeen mukaan. Annostus on yksilollinen ja riippuu infektion laadusta.
Ald muuta annostusta tai lopeta lddkitystd neuvottelematta siitd ensin 1d4kéarin kanssa.

Tabletissa on jakouurre osiin jakamisen helpottamiseksi, jos sinulla on vaikeuksia nielld se kokonaisena.

Jos otat enemmiin Kefalexia kuin sinun pitiisi

Jos olet ottanut liian suuren ladkeannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut lddkettd vahingossa, ota aina
yhteyttd lddkariin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 0800 147 111) riskien arvioimiseksi ja
lisdohjeiden saamiseksi.

Jos unohdat ottaa Kefalexia
Jatka hoito-ohjeiden mukaisella annostuksella. Alé ota kaksinkertaista annosta korvataksesi unohtamasi
kerta-annoksen.

Jos sinulla on kysymyksié tdmén lddkkeen kaytostd, kdanny laédkarin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

4. Mahdolliset haittavaikutukset
Kuten kaikki ld4kkeet, timéakin 144ke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivat kuitenkaan niitd saa.
Keskeyté ladkkeen kaytto ja ota viipymiétta yhteyttd 144kariin, jos hoidon aikana saat allergiaoireita.

Yleiset (voi esiintyd enintddn 1 kayttdjalla 10:sta):
- pahoinvointi, oksentelu, ripuli, vatsakipu.

Melko harvinaiset (voi esiintyd enintddn 1kayttdjalla 100:sta):
- nokkosihottuma, ihottuma.

Harvinaiset (voi esiintyd enintéén 1 kayttdjalla 1 000:sta):

- tietyn tyyppisten valkosolujen méérén nousu (eosinofilia)

- maksatulehdus (hepatiitti), sappitukokseen liittyva keltatauti (kolestaattinen ikterus), ohimeneva
seerumin transaminaasipitoisuuden (ASAT ja ALAT) kohoaminen ja seerumin bilirubiinipitoisuuden
nousu

- yleistynyt mérkdrakkuloiden esiintyminen

- genitaali ja anaalialueen kutina, eméttimen ja ulkosynnyttimien méadritteleméaton tulehdus

- kurkunpéédn turvotus

- seerumitauti.

Hyvin harvinaiset (voi esiintya enintédin 1 kayttdjalla 10 000:sta):



- verihiutaleiden niukkuus (trombosytopenia), matala valkosolujen méara (neutropenia,
agranulosytoosi), punasolujen hajoamisesta johtuva anemia (hemolyyttinen anemia)

- toksinen psykoosi

- paédnsirky, huimaus

- suolilama (paralyyttinen ileus), veriripuli, suolitulehdus (pseudomembranoottinen koliitti), hampaiden
varjaytyminen, suutulehdus

- vaikea ihosairaus (Lyellin oireyhtyma), ihon rakkulatauti (pemphigus vulgaris), Stevens-Johnsonin
oireyhtymé (vakavia ihoreaktioita)

- niveltulehdus (artriitti)

- munuaistulehdus, johon liittyy verivirtsaisuutta (interstitiaalineftiitti))

- anafylaktiset (eli vaikeat allergiset) reaktiot.

Esiintymistiheys tuntematon (koska saatavissa oleva tieto ei riitd arviointiin):

- Punoittava, hilseilevi laajalle levinnyt ihottuma, johon liittyy ihonalaisia paukamia ja rakkuloita seka
kuume, hoidon alussa (akuutti yleistynyt eksantematoottinen pustuloosi). Lopeta kefaleksiinin kaytto,
jos saat tillaisia oireita, ja ota heti yhteyttd 1adkariin tai hakeudu heti hoitoon. Ks. my6s kohta 2.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niisté ladkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Tdma koskee my6s
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tassd pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista myds suoraan (ks. yhteystiedot alla). Ilmoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa
saamaan enemman tietoa timén lddkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Léadkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus Fimea

Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55

00034 FIMEA

5. Kefalexin siilyttiminen

Sailytd alle 25 °C. Sailyté alkuperdispakkauksessa.

Ei lasten ulottuville eikd nékyville.

Ali kiyti titd 14dkettd pakkauksessa mainitun viimeisen kiyttopaivimairin jilkeen (Kiyt. viim./EXP).
Viimeinen kayttopdiviméadra tarkoittaa kuukauden viimeistd péivaa.

Ladkkeita ei tule heittdd viemariin eikd havittaa talousjatteiden mukana. Kysy kayttdiméattomien ladkkeiden
havittdmisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisiilto ja muuta tietoa

Miti Kefalex sisaltia

Vaikuttava aine on kefaleksiinimonohydraatti. Yksi tabletti sisdltdd kefaleksiinimonohydraattia maarén, joka
vastaa 500 mg tai 750 mg kefaleksiinia.

Muut aineet tabletin ytimessd ovat makrogoli 6000, magnesiumstearaatti, natriumtarkkelysglykolaatti (tyyppi
A), povidoni ja laktoosimonohydraatti.

Kalvopaillysteen aineet ovat sakkariininatrium, piparminttudljy, talkki, hypromelloosi ja titaanidioksidi (E
171).

Liadkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot

Hieman kellertévit, kalvopéillysteiset tabletit, joiden molemmilla puolilla on jakouurteet. Jakouurre on
tarkoitettu vain nielemisen helpottamiseksi eiké jakamiseksi yhtd suuriin annoksiin.

500 mg: pitkdnomainen tabletti, koko noin 18 x 7 mm.

750 mg: soikea tabletti, koko noin 17 x 10 mm.



Pakkauskoot (PVC/PVdC/alumiini -ldpipainopakkaukset):
500 mg: 14, 20, 30 ja 100 tablettia.

750 mg: 14 ja 20 tablettia.

Kaikkia pakkauskokoja ei valttimattd ole myynnissa.

Myyntiluvan haltija
ratiopharm GmbH, Graf-Arco-Strasse 3, 89079 Ulm, Saksa

Valmistajat
Merckle GmbH, Blaubeuren, Saksa
Sandoz GmbH, Tyrol, Itdvalta

Lisitietoja tisti Lidkevalmisteesta antaa myyntiluvan haltijan paikallinen edustaja
Teva Finland Oy, PL 67, 02631 Espoo
Puh: 020 180 5900

Taméi pakkausseloste on tarkistettu viimeksi 13.3.2023



Bipacksedel: Information till anvindaren

Kefalex 500 mg filmdragerade tabletter
Kefalex 750 mg filmdragerade tabletter

cefalexin

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar anviinda detta likemedel. Den innehéller

information som ér viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behdva ldsa den igen.

- Om du har ytterligare fragor véind dig till 14kare eller apotekspersonal.

- Detta lakemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, &ven
om de uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

- Om du far biverkningar, tala med lékare eller apotekspersonal. Detta géller &ven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om féljande:
Vad Kefalex dr och vad det anvénds for

Vad du behover veta innan du anvinder Kefalex
Hur du anvinder Kefalex

Eventuella biverkningar

Hur Kefalex ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

ANl S e

1. Vad Kefalex ir och vad det anvands for

Cefalexin &r ett antibiotikum med brett spektrum som tillhdr gruppen cefalosporiner, vilka anvédnds for
behandling av bakterieinfektioner bl.a. i hud och mjukvévnad, urinvégar (t.ex. akuta eller kroniska
infektioner i njurar eller urinbldsa) och luftvégar (svalg, mellandra, luftrér, bihalor).

Cefalexin som finns i Kefalex kan ocksa vara godként for att behandla andra sjukdomar som inte nimns i
denna produktinformation. Fraga ldkare, apotek eller annan hilsovardspersonal om du har ytterligare fragor
och f6lj alltid deras instruktion.

2. Vad du behover veta innan di anvinder Kefalex

Anvind inte Kefalex

- om du &r allergisk mot cefalexin, andra cefalosporiner eller ndgot annat innehéllsimne i detta
lakemedel (anges i avsnitt 6)

- om du har tidigare haft en omedelbar och allvarlig 6verkanslighetsreaktion (t.ex. anafylaxi) som
orsakas av ett ndgot annat betalaktamantibiotikum (t.ex. penicillin, karbapenem eller monobaktam).
Detta kan omfatta hudutslag eller svullnad i ansikte eller svalg.

Varningar och forsiktighet

Tala med lékare eller apotekspersonal innan du anvénder Kefalex. Lékaren som ordinerar dig detta

lakemedel bor kdnna till om du:

- tidigare fétt overkédnslighetssymtom sédsom eksem eller slemhinnesvullnad vid anvéndning av
penicilliner eller annan antibiotika.

- nagonsin har utvecklat ett allvarligt hudutslag eller hudfjillning, blasbildning och/eller munsar efter att
du tagit cefalexin eller andra antibakteriella likemedel

- samtidigt anvénder andra ldkemedel (se avsnitt ”Andra likemedel och Kefalex”)

- har njursvikt

- om du lider eller har lidit av gastrointestinala sjukdomar (sérskilt kolit)



- om du lider av akut porfyri (en &mnesomsattningssjukdom)..

Akut generaliserad exantematos pustulos (AGEP) har rapporterats vid anvéndning av cefalexin. AGEP
uppstér i borjan av behandlingen som roda, fjdllande, utbredda utslag med knoélar under huden och blasor
som atfoljs av feber. Den vanligaste placeringen: framst i hudveck, pa balen och de dvre extremiteterna.
Storst risk for att denna allvarliga hudbiverkning ska uppsté ar under den forsta behandlingsveckan. Om du
utvecklar ett allvarligt utslag eller ndgon annan av dessa hudreaktioner ska du sluta ta cefalexin och
omedelbart kontakta din ldkare eller soka annan ldkarhjalp.

Cefalexin kan ibland orsaka missvisande resultat i blodprov eller vid bestdmning av socker i urinen. Tala om
for lakare eller vardpersonal att du anvénder cefalexin om du under kurens ging maste ldmna nagot
laboratorieprov.

Andra likemedel och Kefalex
Tala om for lakare eller apotekspersonal om du anvénder, nyligen har anvént eller kan tinkas anvdnda andra
lakemedel.

Det ar speciellt viktigt att 1ikaren kénner till om du:
- har blivit ordinerad, eller under cefalexinbehandlingen blir ordinerad, ndgot annat antibiotikum,
eftersom det dr mojligt att dessa antibiotika hindrar varandras effekt.

Vissa ldkemedel kan fororsaka biverkningar om de anvinds samtidigt med nigon cefalosporin:

- en samtidig behandling med stora cefalosporindoser och vissa andra typer av antibiotika
(aminoglykosider och polymyxin) eller vétskedrivande medel kan leda till nedsatt njurfunktion. Detta
ar dock osannolikt vid rekommenderad cefalexindosering.

Effekten av vissa ladkemedel kan paverkas av Kefalex, och vissa andra likemedel kan paverka effekten av

Kefalex om dessa anvidnds samtidigt:

- effekten av p-piller kan forsvagas under en behandling med cefalexin.

- probenecid (ett lakemedel mot gikt) minskar utsondringen av cefalexin ur kroppen, vilket gor att
halten av cefalexin i serum Okar

- cefalexin kan minska utséndring av metformin (diabetesmedicin) via njurarna och ddrmed 6ka halten
av metformin i plasma

- samtidig anvéndning av cefalexin och warfarin (blodfortunnande medicin) kan 6ka risken for
blodning.

- cefalexin ska inte anvéndas samtidigt med vissa antibiotika (t.ex. tetracycliner), eftersom effekten av
cefalexin kan minska.

Tala om for likaren om du har nagra andra sjukdomar eller allergier.

Kefalex med mat och dryck
Kefalex tabletterna kan tas tillsammans med vitska antingen pa tom mage eller i samband med maéltid. Ett
samtidigt intag av foda inverkar inte pa upptaget av cefalexin.

Graviditet och amning

Om du ér gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, rddfraga lékare eller
apotekspersonal innan du anvénder detta ldkemedel.

Da ldkarens ordination foljs, kan denna produkt i allménhet anvéndas under graviditet och amning, utan att
det foreligger nagon risk for skadlig inverkan pé fostret eller barnet.

Cefalexin gar 6ver i modersmjélken, men paverkar sannolikt inte spiddbarnet vid rekommenderade doser.
Allergisymtom, sasom diarré och eksem, kan forekomma hos spadbarnet. Amningen bor i sa fall avbrytas
och vid behov kan symtomenlig behandling sittas in.

Korformaga och anvindning av maskiner
Cefalexin paverkar inte formagan att klara sig i trafiken eller att anvéinda maskiner som kréver precision.



Kefalex innehiller laktos och natrium

Om du inte tal vissa sockerarter, bor du kontakta ldkare innan du tar denna medicin.

Detta likemedel innehéller mindre &n 1 mmol (23 mg) natrium per filmdragerad tablett, d.v.s. &r nést intill
“natriumfritt”.

3. Hur du anvinder Kefalex

Anvind alltid detta 1dkemedel enligt ldkarens eller apotekspersonalens anvisningar. Radfraga ldkare eller
apotekspersonal om du ér osiker.

Dosering

Enligt likarordination. Doseringen ér individuell och beror pa infektionens art. Andra eller avbryt inte
medicineringen utan att forst kontakta lékare.

Tabletten har en brytskara for att dela tabletten vilket kan underlétta nedsviljning.

Om du har tagit for stor méiingd av Kefalex
Om du fatt i dig for stor méngd ldkemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig ldkemedlet av misstag kontakta
lakare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 0800 147 111) for beddomning av risken samt radgivning.

Om du har glomt att ta Kefalex
Fortsitt enligt doseringsanvisningarna. Ta inte dubbel dos for att kompensera for glomd tablett.

Om du har ytterligare fragor om detta likemedel, kontakta ldkare eller apotekspersonal.

4. Eventuella biverkningar
Liksom alla lakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar, men alla anvéndare behover inte f4 dem.

Avbryt medicineringen och kontakta omedelbart likare om du fér allergiska symtom i samband med denna
behandling.

Vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av10 anvindare):
- illamaende, krakningar, diarré, magont.

Mindre vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 100 anvéndare ):
- nisselutslag (urtikaria), eksem.

Sillsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 1 000 anvéndare):

- Okning av antal av en viss typ av vita blodkroppar (eosinofiler)

- leverinflammation (hepatit), gulsot p.g.a. gallstopp (obstruktionsikterus), dvergaende forhojda
transaminas- (ASAT och ALAT) och bilirubinhalter i serum

- generaliserad exantematds pustulos

- klada i genital och anal omrade, odefinierad inflammation i vagina och i kvinnas yttre konsorgan

- svullnad i struphuvudet

- serumsjuka.

Mycket sillsynta (kan férekomma hos upp till 1 av 10 000 anvéndare):

- lagt antal blodplattar (trombocytopeni), lagt antal vita blodkroppar (neuropeni, agranulocytos), anemi
som beror pd nedbrytning av de roda blodkropparna (hemolytisk anemi) toxisk psykos

- huvudvirk, svindel



- tarmpseudo obstruktion, blodig diarré, inflammation i tarmen (pseudomembrands kolit), missfargade
tdnder, muninflammation

- hudens sjukdom (Lyells sjukdom), blasbildning i huden (pemphigus vulgaris), Stevens-Johnsons
syndrom (allvarliga hudreaktioner)

- ledinflammation (artrit)

- riflammation i njuarna atfoljt av blod i urinen

- anafylaktiska (d.v.s. svara allergiska) reaktioner.

Ingen kénd frekvens (kommer hos ett oként antal anvéndare):

- Roda, fjdllande, utbredda utslag med kndlar under huden och blasor som atfoljs av feber i borjan av
behandlingen (akut generaliserad exantematds pustulos). Sluta anvinda cefalexin om du utvecklar
dessa symtom och kontakta din ldkare eller sok annan ldkarhjélp omedelbart. Se &ven avsnitt 2.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lékare eller apotekspersonal. Detta géller dven biverkningar som inte
ndmns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt (se detaljer nedan). Genom att
rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om ldkemedels sékerhet.

webbplats: www.fimea.fi

Sakerhets- och utvecklingscentret for ldkemedelsomradet Fimea

Biverkningsregistret

PB 55

00034 FIMEA

5. Hur Kefalex ska forvaras

Forvaras vid hogst 25 °C. Forvaras i originalforpackningen.

Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anvinds fore utgangsdatum som anges pa forpackningen efter Utg. dat./EXP. Utgédngsdatumet ar den sista
dagen i angiven ménad.

Liakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man kastar
lakemedel som inte lingre anvénds. Dessa atgérder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

Innehéllsdeklaration

Det aktiva innehéllsdmnet &r cefalexinmonohydrat. En tablett innehaller cefalexinmonohydrat motsvarande
500 mg eller 750 mg cefalexin.

Ovriga innehallsimnen i tabletternas kiirna &r makrogol 6000, magnesiumstearat, natriumstirkelseglykolat
(typ A), povidon och laktosmonohydrat.

Filmdrageringen innehaller sackarinnatrium, pepparmyntsolja, talk, hypromellos och titandioxid (E 171).

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Latt gulskiftande, filmdragerade tabletter forsedda med brytskéra pa bagge sidor. Brytskaran &r inte till for
att dela tabletten i lika stora doser utan enbart for att underlétta nedsviljning.

500 mg: avlanga tabletter med en storlek pa 18 x 7 mm.

750 mg: ovala tabletter med en storlek pa 17 x 10 mm.

Forpackningsstorlekar (PVC/PVdC/Al-tryckforpackningar):

500 mg: 14, 20, 30 och 100 tabletter.

750 mg: 14 och 20 tabletter.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.



Innehavare av godkinnande for forsiljning
ratiopharm GmbH, Graf-Arco-Strasse 3, 89079 Ulm, Tyskland

Tillverkare
Merckle GmbH, Blaubeuren, Tyskland
Sandoz GmbH, Tyrol, Osterrike

Ytterligare upplysningar om detta liikemedel kan erhéllas hos den nationella representanten for
innehavaren av godkiinnandet for forsiljning.

Teva Finland Oy, PB 67, 02631 Esbo

Tel: 020 180 5900

Denna bipacksedel dndrades senast den 13.3.2023



