CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

CEFALEKSYNA TZF, 500 mg, kapsutki twarde

2.  SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Jedna kapsutka twarda zawiera 500 mg cefaleksyny (Cefalexinum) w postaci cefaleksyny
jednowodnej.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Kapsutki twarde
Kapsulki z wieczkiem zielonym i cz¢écig dolng kremowa

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Zakazenia drog oddechowych
Zakazenia skory i tkanek migkkich
Zakazenia uktadu moczowo-ptciowego

Przed rozpoczgciem leczenia nalezy wzigé¢ pod uwage miejscowe oficjalne wytyczne dotyczace
stosowania antybiotykow.

4.2 Dawkowanie i sposob podawania

Wielko$¢ dawki zalezy od stopnia cigzko$ci zakazenia, wrazliwosci drobnoustroju wywotujacego
zakazenie, stanu pacjenta, wieku i masy ciala.

Dorosli i dzieci powyzej 12 lat

Zwykle stosuje si¢ 1 g do 4 g na dobe, w dawkach podzielonych.

W umiarkowanych i niepowiktanych zakazeniach drég moczowych, anginie paciorkowcowej,
zakazeniach skory i tkanek migkkich $rednia dawka dobowa wynosi 250 mg co 6 godzin lub 500 mg
co 12 godzin.

W leczeniu cigzszych zakazen lub infekcji wywolanych przez drobnoustroje srednio wrazliwe na
antybiotyk, nalezy stosowaé¢ wigksze dawki. Jezeli konieczne jest podanie dawki wigkszej niz 4 g na
dobe nalezy rozwazy¢ podawanie cefalosporyny pozajelitowo.

Dzieci ponizej 12 lat

Zwykle podaje si¢ w dawkach od 25 do 50 mg/kg mc. na dobe, w dawkach podzielonych, zwykle co
12 godzin.

W cigzkich zakazeniach dawke cefaleksyny mozna podwoic.

Pacjenci w podeszlym wieku
U pacjentow w podeszlym wieku z prawidtowa czynnoscig nerek nie jest konieczna zmiana
dawkowania.




Pacjenci z zaburzona czynnoscia nerek
U pacjentow z cigzkg niewydolnoscig nerek nalezy zachowaé ostroznosé. Moze by¢ konieczne
stosowanie mniejszych dawek i (lub) wydtuzenie odstgpu miedzy kolejnymi podaniami.

Czas leczenia

Czas leczenia zalezy od ciezkosci i rodzaju zakazenia. Lek stosuje si¢ zwykle jeszcze przez 2 do 3 dni
po ustgpieniu objawow choroby.

W przypadku zakazen wywotanych przez paciorkowce B-hemolizujace leczenie powinno trwac przez
co najmniej 10 dni.

Leczenie zapalenia pecherza moczowego nalezy kontynuowac przez 7 do 14 dni.

Sposob podawania
Kapsulki nalezy potykac¢ w catosci, popijajac niewielkg iloscig wody, niezaleznie od positkow.

4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwos$¢ na antybiotyki z grupy cefalosporyn, penicylin lub ktérgkolwiek substancje
pomocnicza wymieniong w punkcie 6.1.

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Przed podaniem pacjentowi cefaleksyny nalezy przeprowadzi¢ doktadny wywiad dotyczacy
wystepowania reakcji nadwrazliwosci na cefalosporyny, penicyliny lub inne alergeny.

Bardzo rzadko w czasie leczenia cefaleksyna moga wystgpi¢ cigzkie objawy nadwrazliwo$ci w
postaci reakcji anafilaktycznej. Wieksze prawdopodobienstwo takiej reakcji wystepuje po podaniu
antybiotyku droga parenteralna. Prawdopodobienstwo reakcji nadwrazliwosci jest wieksze u oséb ze
sktonnoscig do reakcji alergicznych na wiele réoznych substancji.

W razie wystapienia reakcji alergicznych na cefaleksyne nalezy przerwa¢ podawanie leku i wdrozy¢
odpowiednie leczenie pacjenta.

Cefaleksyne nalezy ostroznie podawac pacjentom ze stwierdzonymi w wywiadzie chorobami
przewodu pokarmowego, szczegolnie zapaleniem okreznicy.

Opisywano przypadki rzekomobtoniastego zapalenia jelita grubego podczas stosowania praktycznie
kazdego antybiotyku o szerokim spektrum dziatania, w tym makrolidow, potsyntetycznych penicylin
i cefalosporyn. To istotne powiktanie nalezy uwzgledni¢ u pacjentdw z biegunkg wystepujaca w
zwigzku ze stosowaniem antybiotykow. Takie zapalenie jelita moze mie¢ przebieg od postaci lekkiej
do zagrazajacej zyciu. W lekkich przypadkach rzekomobloniastego zapalenia jelita zwykle wystarczy
samo odstawienie leku. W przypadkach o przebiegu umiarkowanym lub ci¢zkim nalezy wdrozy¢
odpowiednie leczenie.

Dhugotrwale stosowanie cefaleksyny moze prowadzi¢ do rozwoju drobnoustrojéw opornych.
Niezbedna jest uwazna obserwacja pacjenta. W razie wystapienia nadkazenia w trakcie leczenia,
nalezy wdrozy¢ odpowiednie leczenie.

Cefaleksyne nalezy stosowac ostroznie u pacjentdw ze znacznie zaburzong czynno$cig nerek. Nalezy
wykonywa¢ odpowiednie badania diagnostyczne i laboratoryjne, poniewaz bezpieczne dawki moga
by¢ mniejsze niz zwykle zalecane. Jesli u pacjenta z niewydolnoscig nerek konieczna jest dializa, nie
nalezy podawac¢ w ciggu doby dawki cefaleksyny przekraczajacej 500 mg.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Probenecyd zwalnia proces eliminacji cefaleksyny przez nerki i moze zwigkszac jej stezenie w
surowicy Krwi.



U niektorych pacjentéw podczas leczenia cefaleksyna moze wystapié¢ fatszywie dodatni wynik
testu Coombsa. Wyniki testow antyglobulinowych oraz testu Coombsa, uzywane do
przeprowadzania prob krzyzowych w transfuzjologii, moga by¢ dodatnie u noworodkow, ktérych
matki byty leczone przed porodem antybiotykami z grupy cefalosporyn.

U pacjentow leczonych cefalosporyna wyniki oznaczen glukozy w moczu moga by¢ falszywie
dodatnie, dlatego w przypadku koniecznos$ci wykonania takiego oznaczenia zaleca si¢ wykonywanie
testow enzymatycznych.

4.6 Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

Cigza

Brak dobrze udokumentowanych badan przeprowadzonych u kobiet w cigzy. Badania na zwierzetach
nie wykazaty dziatania teratogennego cefaleksyny, jednak z uwagi na przenikanie przez tozysko
nalezy zachowa¢ ostroznos¢, jesli przepisuje si¢ ja podczas cigzy.

Karmienie piersig
Cefaleksyna przenika do mlekiem kobiecego. Nalezy zachowac ostrozno$¢ podczas stosowania u
kobiet karmiacych piersia.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn

Brak danych dotyczacych wptywu leku na zdolnos$¢ prowadzenia pojazddéw i obstugiwania maszyn.
4.7 Dzialania niepozadane

Czgstos¢ dziatan niepozadanych po zastosowaniu produktu leczniczego okreslono nastgpujaco:
bardzo czesto (>1/10), czesto (>1/100 do <1/10), niezbyt czesto (>1/1 000 do <1/100), rzadko (>1/10
000 do <1/1 000), bardzo rzadko (<1/10 000), czestos¢ nieznana (nie moze by¢ okreslona na
podstawie dostgpnych danych).

Zakazenia 1 zarazenia pasozytnicze

Rzadko: $wiad narzadoéw plciowych i odbytu, zapalenie pochwy
Czestos¢ nieznana: kandydoza pochwy

Zaburzenia krwi 1 uktadu chlonnego
Niezbyt czesto: eozynofilia
Rzadko: neutropenia, matoptytkowos¢, niedokrwisto$¢ hemolityczna

Zaburzenia uktadu immunologicznego
Rzadko: reakcja anafilaktyczna

Zaburzenia psychiczne
Czestos¢ nieznana: omamy, pobudzenie, dezorientacja

Zaburzenia uktadu nerwowego

Rzadko: bol glowy, zawroty glowy

Zaburzenia zoladka 1 jelit

Czesto: biegunka, nudnosci

Rzadko: bol brzucha, wymioty, niestrawnos¢, rzekomobtoniaste zapalenie jelita

Zaburzenia watroby i drog zélciowych
Rzadko: zapalenie watroby, z6ttaczka zastoinowa

Zaburzenia skory 1 tkanki podskornej
Niezbyt czesto: wysypka, pokrzywka, $wiagd




Rzadko: zespot Stevensa-Johnsona, rumien wielopostaciowy, toksyczno-rozptywna
martwica naskorka (zesp6t Lyella), obrzek naczynioruchowy

Zaburzenia miesniowo-szkieletowe 1 tkanki tacznej
Czestos¢ nieznana: bole stawdw, zapalenie stawow

Zaburzenia nerek i drég moczowych
Rzadko: przemijajace srodmigzszowe zapalenie nerek

Zaburzenia ogdlne i stany w miejscu podania
Rzadko: zmegczenie
Czestos¢ nieznana: Qorgczka

Badania diagnostyczne

Niezbyt czesto: zwigkszenie aktywnosci AIAT i AspAT (przemijajace)

Czestos¢ nieznana: dodatnie wyniki bezposrednich testow Coombsa; falszywie dodatnie wyniki
testow wykrywajacych glukoz¢ w moczu

Zglaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zgtasza¢ wszelkie
podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania Niepozadanych
Dziatan Produktow Leczniczych Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i
Produktow Biobdjczych {aktualny adres, nr telefonu i faksu ww. Departamentu}

e-mail: ndl@urpl.gov.pl

4.9 Przedawkowanie

Objawami przedawkowania sg zaburzenia zotadkowo-jelitowe (bdle brzucha, nudnosci, wymioty,
biegunka) oraz krwiomocz.

Jezeli pacjent nie zazyt cefaleksyny w dawce 5 do 10 razy wigkszej od zalecanej ptukanie Zzotadka i
jelit nie jest konieczne.

W razie cigzkiego przedawkowania zaleca si¢ leczenie podtrzymujgce czynnos$ci zyciowe, W
tym uwazna obserwacje¢ kliniczng i kontrolowanie parametréw laboratoryjnych czynnosci
uktadu krwionoénego, nerek i watroby, uktadu krzepnigcia, az do uzyskania stabilnego stanu
pacjenta. Nie stwierdzono, aby wymuszona diureza, dializa otrzewnowa, hemodializa lub
hemoperfuzja z uzyciem wegla aktywnego byty skuteczne w leczeniu przedawkowania
cefaleksyny. Jest bardzo mato prawdopodobne, aby byto wskazane zastosowanie ktorej$ z
powyzszych procedur.

U dzieci, ktore przypadkowo spozyty wigcej niz 3,5 g cefaleksyny w ciggu doby, donoszono o
krwiomoczu bez zaburzenia czynnos$ci nerek. Leczenie byto podtrzymujace (ptyny) i nie zgtaszano
zadnych nastepstw.

5.  WEASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

5.1 Wlasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: lek przeciwbakteryjny do stosowania ogdlnego, antybiotyk
B-laktamowy, cefalosporyna pierwszej generacji

Kod ATC: J01DBO01

Cefaleksyna jest polsyntetyczna cefalosporyna I generacji, o szerokim zakresie aktywnosci

przeciwbakteryjnej. Jest pochodng kwasu 7- aminocefalosporanowego - antybiotykiem
przeznaczonym do stosowania doustnego o dziataniu bakteriobdjczym. Mechanizm dziatania
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polega na hamowaniu syntezy §ciany komorki bakteryjnej przez blokowanie transpeptydazy
katalizujgcej synteze peptydowych mostkow krzyzowych. Cefaleksyna jest oporna na dziatanie
B-laktamazy bakterii Gram-ujemnych i f-laktamazy gronkowcowej.

Zakres dziatania przeciwbakteryjnego in vitro obejmuje:

bakterie Gram-dodatnie

Staphylococcus aureus (w tym szczepy wytwarzajace penicylinazg), Streptococcus pneumoniae,
Streptococcus pyogenes;

bakterie Gram-ujemne
Escherichia coli, Haemophilus influenzae, Klebsiella pneumoniae, Moraxella catarrhalis,
Proteus mirabilis.

Cefaleksyna jest nieskuteczna w zwalczaniu zakazen wywotanych przez grzyby, wirusy, drozdze.
Opornos¢ w stosunku do cefaleksyny wykazuja metycylino-oporne szczepy gronkowcoéw oraz
wiekszos$¢ szczepow enterokokow (np. Streptococcus faecalis).

5.2 Wlasciwosci farmakokinetyczne

Cefaleksyna jest stabilna w kwasnym §rodowisku soku zotgdkowego. Po podaniu doustnym
wchtaniania si¢ szybko i prawie catkowicie (80%). Maksymalne stezenie w surowicy krwi osigga w
ciagu 1 godziny od podania. Po jednorazowym podaniu w dawce 250 mg, 500 mg lub 1000 mg,
stezenie cefaleksyny w surowicy wynosito odpowiednio 9 ug /ml, 18 pg /ml i 32 ug/ml. Lek
utrzymywat si¢ we krwi do 6 godzin od podania. Badania przeprowadzone z zastosowaniem dawek
wielokrotnych wykazaty, ze cefaleksyna nie kumuluje si¢ w ustroju. Maksymalne stezenie w surowicy
po 14 dniach leczenia nie przewyzszato maksymalnego stezenia obserwowanego na poczatku leczenia.
Tre$¢ pokarmowa w Zotadku nie ma istotnego wptywu na biodostgpnos¢. Nieznacznie przedtuza si¢
tylko czas wchtaniania i czas niezbedny do osiggnigcia maksymalnego stezenia w surowicy Krwi.

U noworodkéw i niemowlat wchtanianie jest znacznie wydtuzone. U noworodkoéw czas wchtaniania
moze wydtuzy¢ sie nawet o 50%. U niemowlat do 6. miesigca zycia najwyzsze stezenie cefaleksyny
we krwi wystepuje w ciggu 3 godzin, u dzieci 9- do 12-miesiecznych w ciggu 2 godzin a u dzieci
starszych w ciggu 1 godziny po podaniu.

Podawanie leku z positkiem (mleko) powodowato, podobnie jak u dorostych, lekkie obnizenie
maksymalnego stezenia we krwi i opoznienie jego wystgpienia. Wchtanianie nie ulega zmianie u
chorych z zottaczka mechaniczng ani po czg$ciowej gastrektomii. Umiarkowanie zmniejszone
wchtanianie obserwowano u chorych z bezkwasnosciag soku zotadkowego.

Cefaleksyna wiaze si¢ z biatkami krwi w 6 - 15%. Nie jest metabolizowana w ustroju i jest catkowicie
wydalana w postaci niezmienionej przez nerki.

Okres pottrwania w surowicy krwi wynosi okoto 1 godziny u 0séb dorostych z prawidtowg czynnoscia
nerek, okoto 5 godzin u niemowlat i okoto 2,5 godziny u dzieci w wieku 9 do 12 miesigcy. Okres
poltrwania ulega rowniez wydtuzeniu u pacjentéw z niewydolnoscig nerek.

Cefaleksyna szybko przenika do ptynu pozakomorkowego. Nie wnika do komorek. Stezenia
terapeutyczne stwierdzono w gruczole krokowym, kosciach, zokci, skorze. Zle penetruje do
osrodkowego uktadu nerwowego.

Cefaleksyna tatwo przenika przez bariere tozyska i pojawia si¢ w ptynie owodniowym w stezeniach
terapeutycznych. Latwo przenika do mleka - po podaniu dawki jednorazowej 500 mg stezenie w
mleku wynosit 4 pg/ml.

Antybiotyk tatwo przenika do wydzieliny ropnej uzyskujac stezenie rowne stezeniu we krwi.

Cefaleksyna wydalana jest glownie przez nerki. W przyblizeniu okoto 60% podanej dawki stwierdza
sie w moczu w czasie pierwszych 2 godzin, natomiast 80 - 100% jest wydalane w ciggu 6 - 8 godzin.
Usuwanie z osocza przez nerki zachodzi czeSciowo przez filtracje kigbkowa (66%) 1 czgsciowo przez
wydzielanie kanalikowe (33%). Klirens nerkowy wynosi 252 ml/min/1,73 m?. Niewielka ilos¢
usuwana jest rowniez z z6lcia.



Podczas hemodializy i dializy otrzewnowej cefaleksyna jest usuwana z krwi.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Cefaleksyna podawana szczurom w dawkach 250 mg/kg mc. lub 500 mg/kg mc. na dobe przed i w
okresie cigzy, oraz myszom i szczurom tylko w okresie rozwoju, nie wplywata na ptodnos¢, ani nie
powodowata uszkodzenia ptodu.

Nie wykazano teratogennego ani mutagennego dziatania.

Wartosci LDsg zaleza od gatunku badanego zwierzecia oraz sposobu podawania. Wahaja sie od
400 mg/kg mc. do 5000 mg/kg mc.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Magnezu stearynian

Talk

Sktad ostonki kapsutki:

czes$¢ dolna - tytanu dwutlenek (E 171), zelaza tlenek zotty (E 172), zelatyna;
wieczko - Zelaza tlenek zotty (E 172), indygotyna (E 132), tytanu dwutlenek (E 171), zelatyna
6.2 Niezgodno$ci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3 Okres waznosci

3 lata

6.4 Specjalne $rodki ostroznosci przy przechowywaniu

Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25°C. Przechowywaé w oryginalnym opakowaniu w celu
ochrony przed $wiatlem i wilgocia.

6.5 Rodzaj i zawartos¢ opakowania

Blistry z folii PCV/Aluminium w tekturowym pudetku.
16 kapsutek

6.6 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania

Nie ma specjalnych zalecen.
Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego Iub jego odpady nalezy usuna¢ zgodnie z
lokalnymi przepisami.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE
DO OBROTU

Tarchominskie Zaktady Farmaceutyczne ,,Polfa” Spotka Akcyjna
ul. A. Fleminga 2
03-176 Warszawa
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