Pakkausseloste: Tietoa kayttijille

Xefal 500 mg kapseli, kova
kefaleksiini

Lue timéa pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat laiikkeen Kiyttimisen, silld se siséiltia

sinulle tirkeiti tietoja.

- Sailytd tdiméa pakkausseloste. Voit tarvita sitd myohemmin.

- Jos sinulla on kysyttavad, kddnny lddkdrin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

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

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kdanny ld4kérin tai apteekkihenkilokunnan puoleen. Tami
koskee myos sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu téssé
pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Tiss i pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitd Xefal on ja mihin sitd kdytetdan

Mitd sinun on tiedettdvé, ennen kuin kaytdt Xefal-valmistetta
Miten Xefal-valmistetta kdytetddn

Mabhdolliset haittavaikutukset

Xefal-valmisteen sdilyttiminen

Pakkauksen siséltd ja muuta tietoa

S e

1. Miti Xefal on ja mihin sita kéyte tain

Xefal sisdltdd vaikuttavana aineena kefaleksiinimonohydraattia, joka on kefalosporiinien luokkaan
kuuluva antibiootti.

Xefal-valmistetta kdytetddn aikuisilla ja lapsilla seuraavien kefaleksiinille herkkien bakteerien
aiheuttamien infektioiden hoitoon:

o hengitysteiden (keuhkojen ja hengitysteiden) infektiot

o virtsatietulehdukset

o itho- ja pehmytkudosinfektiot (kuten haavainfektiot).

2. Miti sinun on tiede ttiivi, ennen kuin kaytit Xe fal-valmis tetta

Ali kiiyti Xefal-valmis tetta

- jos olet allerginen kefaleksiinille taitdmédn lddkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu kohdassa
6).

- jos olet allerginen muille kefalosporiineille (samankaltaisille antibiooteille).

Allerginen reaktio voi ilmetd ihottumana, kutinana, hengitysvaikeuksina tai kasvojen, huulten, kurkun
tai kielen turvotuksena.

Varoitukset ja varotoimet
Keskustele lddkérin tai apteekkihenkilokunnan kanssa ennen kuin kidytit Xefal-valmistetta, jos:

o olet aiemmin saanut allergisen reaktion kefaleksiinille, kefalosporiineille, penisillineille tai
muille ldkkeille

o sinulle kehittyy vaikea tai pitkittynyt ripuli Xefal-hoidon aikana tai sen jilkeen

o sairastat vakavaa munuaisten vajaatoimintaa (saatat tarvita pienennettyd annosta)

o olet aiemmin saanut vaikean ihottuman tai sinulla on esiintynyt ihon kesimisté, rakkuloita ja/tai
suun haavaumia kefaleksiinin tai muiden bakteerilidkkeiden ottamisen jilkeen. Katso myos
kohta 4 "Mahdolliset haittavaikutukset™ alla.



Kerro laédkarillesi, jos sinulle tehdddn verikokeita tai virtsatesteji. Xefal saattaa vaikuttaa néhiin
kokeisiin.

Xefal-valmisteen pitkdaikainen kdyttd voi johtaa resistenttien bakteerien ja sienten aiheuttamaan
infektioon.

Akuuttia yleistynyttd eksantematoottista pustuloosia (AGEP) on raportoitu kefaleksiinin kéyton
yhteydessd. AGEP ilmenee hoidon alussa punoittavana, hilseilevini laajalle levinneend ihottumana,
johon liittyy ihonalaisia paukamia ja rakkuloita sekéd kuumetta. Yleisin esiintymisalue: pddasiassa
thopoimuissa, vartalossa ja yliraajoissa. Tdmén vakavan ihoreaktion esiintymisriski on suurimmillaan
ensimmadisen hoitovilkkon aikana. Jos saat vakavan ihottuman tai jonkin muun néistd iho-oireista,
lopeta kefaleksiinin kdytto ja ota heti yhteyttd ladkéariin tai hakeudu heti hoitoon.

Muut lisike valmis teet ja Xe fal
Kerro ladkérille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kdytdt, olet dskettidin kdyttdnyt tai saatat
kayttdd muita ladkkeitd.

Kerro ladkarillesi, jos kdytit seuraavia ladkkeiti:

- aminoglykosidi-antibiootit (esim. gentamysiini, tobramysiini) tai muut kefalosporinit (esim.
kefuroksiimi, keftatsidiimi)

- voimakkaat diureetit, esim. furosemidi (korkean verenpaineen tai nesteen kertymisen hoitoon
tarkoitetut lddkeet)

- probenesidi (kihtildéke)

- metformiini (diabeteslddke)

- leukemian hoitoon kdytettavat ladkkeet.

Xefal saattaa silti sopia sinulle. Laékarisi paéttda sinulle sopivasta ladkityksesta.

Xefal ruuan ja juoman kanssa
Kapselit voidaan ottaa ennen ateriaa, sen aikana tai sen jilkeen.

Raskaus jaimetys
Jos olet raskaana taiimetit, epdilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy
ladkarilta tai apteekista neuvoa ennen tdmén lidkkeen kayttod.

Ajaminen ja koneiden kiytto
Xefal ei vaikuta haitallisesti ajokykyyn tai koneiden kéyttokykyyn.

Xefal sisiltia paraoranssia (E110) ja uuskokkiinia (E124)
Saattaa aiheuttaa allergisia reaktioita.

3. Miten Xefal-valmis tetta otetaan

Ota tété ladkettd juuri siten kuin ladkéari on médrdnnyt. Tarkista ohjeet lddkériltd tai apteekista, jos olet
epdvarma.

Niele kapselit kokonaisina veden kera.

Annostus

Aikuiset ja vanhukset

Tavanomainen pdivittiinen kokonaisannos on 1-4 g suun kautta jaettuna useampaan antokertaan.

o Useimmat infektiot voidaan hoitaa yhdelld Xefal 500 mg kapselilla 8 tunnin vélein.

o Vakavammat infektiot voivat vaatia suurempia kefaleksiniannoksia. Ladkéri tekee paédtoksen
sopivasta annoksesta.



o Annosta on pienennettivi potilailla, joilla on vaikea munuaisten vajaatoiminta. Laédkari tekee
paitoksen sopivasta annoksesta.

Kiytto lapsille
Lapset: tavanomainen pdivdannos lapsille on 25-50 mg/kg jaettuna useampaan antokertaan, kutienkin
korkeintaan aikuisten annos.

Koska 500 mg:n kapseleita ei voida jakaa kahtia, Xefal ei sovellu kaikkien lasten kdytt6on. Lapsille,
jotka eivit voi kiyttda Xefal 500 mgn kapseleita, ladkari ma4rad muita sopivampia
kefaleksiinivalmisteita ja -vahvuuksia.

Jos sinulla on kysymyksid tdmén lddkkeen kaytostd, kddnny Iddkarin tai apteekkihenkilokunnan
puoleen.

Jos otat enemmiéin Xe fal kuin sinun pitéis i

Minké tahansa lidkkeen ottaminen suositeltua suurempina annoksina voi aiheuttaa vakavia seurauksia.
Jos olet ottanut liian suuren annoksen Xefal-valmistetta, ota vélittomésti yhteyttd ladkdriin tai
lahimpédén paivystykseen.

Ylannostuksen oireita ovat: pahoinvointi, oksentelu, vatsakipu, ripuli ja verta virtsassa.

Jos unohdat ottaa Xe fal-valmis teen
Ali ota kaksinkertaista annosta korvataksesi unohtamasi kerta-annoksen. On suositeltavaa ottaa
ladkkeet samaan aikaan joka pdivd (timéi auttaa sinua ottamaan lidkkeen sdannollisesti).

Jos lopetat Xe fal-valmis teen kiyton
Ali lopeta lidikkeen kiiyttdd ilman Lidkéirin méariystd, vaikka voisitkin hyvin.

Jos sinulla on kysymyksid tdméan ladkkeen kéytostd, kidnny ladkarin tai apteekkihenkilokunnan
puoleen.

4, M ahdollis et haittavaikutukset
Kuten kaikki lidkkeet, timékin ldédke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivit kuitenkaan niitd saa.

Kuten kaikki ladkkeet, timékin lddke voi aiheuttaa allergisia reaktioita. Vakavat allergiset reaktiot ovat
kuitenkin harvinaisia.

Kerro vilittomis ti lddkérille, jos saat édkillis ti hengityksen vinkumista, hengitysvaikeuksia,
silméluomie n, kasvojen tai huulte n turvotusta, ihottumaa tai kutinaa (etenkin koko kehossasi).

Vakavat haittavaikutukset

Seuraavat haittavaikutukset ovat vakavia. Lopeta laiilkkeen kiytto ja ota valittomais ti yhte ytta

ladkériin, jos saat:

. Thon vakavia rikkoumia tai rakkuloita, haavaumia suun, kurkun, siimien ja sukuelinten
limakalvoilla, kuumetta, flunssan kaltaisia oireita, kurkkukipua ja nivelkipua, tépld tai
punertavia laiskid, joihin Littyy usein kutinaa, joka alkaa usein kasvoista/rintakehén yldosasta,
kdmmenisti ja jaloista ja levidd sitten muualle kehoon, mitd seuraavat vaikeat rakkulat ja ihon
kuoriutuminen (Steven-Johnsonin oireyhtymé, toksinen epidermaalinen nekrolyysi).

o Akillisesti yleensi kimmeniin, jalkapohjiin ja kasvoille kehittyvii punertavia liskii ja
rakkuloita, joissa on sisdkkdisid renkaita eri sinisen ja punaisen sdvyissd, kutinaa, nivelkipua ja
kuumetta (monimuotoinen punavihoittuma).

o Vaikean tai pitkittyneen vetisen ripulin, jossa voi joskus olla verta kefaleksiinin kiayton aikana
tai sen jilkeen. Muita oireita voivat olla myos vatsan kipu ja arkuus, kouristukset, pahoinvointi,
kuume ja ruokahaluttomuus. Tdmai voi olla oire vakavammasta tilasta, jota kutsutaan
pseudomembranoottiseksi paksusuolitulehdukseksi (eli suolitulehdus, joka aiheuttaa vaikeaa,
toistuvaa ja kivuliasta ripulia).



o Punainen, hilseilevé ja laajalle levinnyt ihottuma, johon littyy ihon alla olevia painaumia ja
rakkuloita ja hoidon alkaessa kuumetta (akuutti yleistynyt eksantematoottinen pustuloosi). Ks.
myo0s kohta 2.

o Kasvojen, huulien, kielen tai kurkun turvotusta (angioddeema).

o Akillisen allergisen reaktion, johon littyy hengenahdistusta, ohimenevii ihottumaa,
hengityksen vinkumista ja verenpaineen laskua.

Seuraavia haittavaikutuksia on raportoitu

Yleisid haittavaikutuksia (voi esiintyd 1 potilaalla 10:std):
- ripuli.

Melko harvinaisia haittavaikutuksia (voi esiintyd 1 potilaalla 100:sta):
- Muutoksia verikokeissa, joilla mitataan maksan toimintaa.

- Tiettyjen valkosolujen méirin lisidntyminen (eosinofilia).

- Nokkosihottuma, eli kutisevat paukamat (ilman muita oireita).

- kutina.

Harvinaisia haittavaikutuksia (voi esiintyd 1 potilaalla 1 000:sta):

- Tietyntyyppisten valkosolujen mddrdn viheneminen (neutropenia) ja verihyytymien
muodostumiseen valttdméttdmien pienten solujen médédran viheneminen (trombosytopenia),
joiden oireisiin voi kuulua uusien infektioiden ilmaantuminen ja mustelmat tai lievd verenvuoto.

- Mahdollisesti vakava anemia, joka johtuu punasolujen tuhoutumisesta (hemolyyttinen anemia).

- painsarky

- huimaus

- pahoinvointi

- vatsakipu

- oksentelu

- ruoansulatushairiot

- munuaisten tulehdus

- kutina sukuelinten ja perdaukon alueella sekd emittimen tulehdus (vaginiitti)

- vasymys

- maksatulehdus ja ihon ja silmdnvalkuaisten kellastuminen (ikterus).

Tuntemattomat sivuvaikutukset (voi esiintyd tuntemattomalla mdadrdlld ihmisid):
- kipu tai tulehdus nivelissé

- Candida-hiivasienen aiheuttama eméttimen hiivatulehdus

- kuume

- hallusinaatiot (aistiharhat)

- kiihtyneisyys (vihainen, drsyyntynyt tai levoton olo)

- himmennys.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd lddkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Tdmai koskee myds
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu téssé pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista myos suoraan (ks. yhteystiedot alla). IImoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa
saamaan enemmén tietoa timén laékevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus Fimea Léédkkeiden haittavaikutusrekisteri
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00034 FIMEA.

5.  Xefal-valmisteen siilyttiiminen

Ei lasten ulottuville eikd nékyville.


http://www.fimea.fi/

Ali kiyti titi lskettd pakkauksessa mainitun viimeisen kdyttopdivimédrin jilkeen (Kéyt.viim./EXP)
Vimeinen kayttopaivimadra tarkoittaa kuukauden viimeistd péivaa.

Tama ladke ei vaadi erityisid sdilytysolosuhteita.

Laakkeitd ei saa heittdd viemériin eikd havittdd talousjitteiden mukana. Kysy kéyttiméattomien
ladkkeiden hévittimisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisélto ja muuta tietoa

Mitia Xefal sisiiltii

- Vaikuttava aine on kefaleksiini (kefaleksiinimonohydraattina). Jokainen kapseli sisdltdd 500 mg
kefaleksiinia (kefaleksinimonohydraattina 542 mg).

- Muut aineet ovat: talkki, magnesiumstearaatti, kolloidinen vedeton piidioksidi; kapselikuori:
titaanidioksidi (E171), kinolinikeltainen (E104), paraoranssi(E110), brijanttisminen FCF
(E133), uuskokkiini (E124), gelatiini.

Xefal-valmis teen kuvaus ja pakkauskoot

Kovat kapselit, koko 0", pituus noin 21 mm, valmistettu kahdesta lierioméisestd, lipindkymattomasta
osasta (vihred kansiosa ja valkoinen pohjaosa). Kapselin sisdlto on valkoista tai melkein valkoista
jauhetta.

Léapipainopakkaus (PVC/ alumiini -lipipainopakkaukset): 20, 30, 60 tai 100 kovaa kapselia rasiassa.
Kaikkia pakkauskokoja ei vilttdméttd ole myynnissa.

Myyntiluvan haltija ja valmistaja

Antibiotice SA
1 Valea Lupului Street, [asi 707410, Romania

Téama ladkevalmiste on hyviaksytty ETA:n jasenvaltioissa seuraavilla nimilld:
Norja: Xefal
Finland: Xefal 500 mg kapseli, kova

Tama pakkausseloste on tarkistettu viimeksi 25.03.2022

Lisdtietoa tdstd ladkevalmisteesta on saatavilla Fimean verkkosivuilla, www.fimea.fi


http://www.fimea.fi/

Bipacksedel: Information till patienten

Xefal 500 mg hiarda kapslar
cefalexin

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du borjar ta detta likemedel. Den innehéller information som

ar viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behova lidsa den igen.

- Om du har ytterligare fragor, vind dig till likare eller apotekspersonal.

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

- Om du far biverkningar, tala med likare eller apotekspersonal. Detta géller dven eventuella
biverkningar som inte nimns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om féljande:
Vad Xefal ér och vad det anvénds for

Vad du behdver veta innan du tar Xefal

Hur du tar Xefal

Eventuella biverkningar

Hur Xefal ska forvaras

Forpackningens innehdll och dvriga upplysningar

S e

1. Vad Xefal dr och vad det anvinds for

Xefal innehéller den aktiva substansen cefalexinmonohydrat, ett antibiotikum som tillhér klassen
cefalosporiner.

Xefalanvinds hos vuxna och barn for att behandla foljande infektioner orsakade av bakterier som kan
dodas av cefalexin:

. luftviagsinfektioner (lungor och andningsvigar)

. urinvigsinfektioner

. infektioner i hud och mjukdelar (till exempel sarinfektioner).

2. Vad du behover veta innan du tar Xefal

Ta inte Xefal

- om du érallergisk mot cefalexin eller nagot annat mnehallsimne i detta likemedel (anges i avsnitt
6)

- om du ér allergisk mot andra cefalosporiner (liknande antibiotika).

En allergisk reaktion kan visa sig som utslag, klada, andningssvérigheter eller svullnad av ansikte,
lappar, svalg eller tunga.

Varningar och forsiktighet
Tala med ldkare eller apotekspersonal innan du tar Xefal om du:

o tidigare har fatt allergiska reaktioner mot cefalexin, cefalosporiner, penicillner eller andra
lakemedel

o fér svar eller langvarig diarré under tiden du tar eller efter att har tagit Xefal
har en allvarlig njursjukdom (du kan behdva ta mindre dos)

o ndgon gang har fatt svara hudutslag eller flagnande hud, bldsor och/eller munsér efter att ha tagit

cefalexin eller andra antibakteriella medel, se d&ven avsnitt 4 "Eventuella biverkningar” nedan.



Tala om for din likare om du limnar blod- eller urinprover. Xefal kan paverka resultatet fran dessa
prover.
Langvarig anvindning av Xefal kan leda till infektion med resistenta bakterier och svamp.

Akut generaliserad exantematos pustulos (AGEP) har rapporterats vid anvdndning av cefalexin. AGEP
upptrdder i borjan av behandlingen som ett rott, fjallande och utbrett utslag med knélar under huden och
blasor atfolit av feber. Dessa utslag forekommer oftast i hudveck, pa bélen och pa armarna. Risken for
denna allvarliga hudreaktion dr storst inom de forsta veckorna av behandlingen. Om du far ett allvarligt
utslag eller ndgot annat av dessa hudsymtom ska du sluta ta cefalexin och omedelbart kontakta din likare
eller uppsoka sjukvarden.

Andra likemedel och Xefal
Tala om for ldkare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan tdnkas ta andra likemedel,
dven receptfria sddana.

Tala om for din likare om du tar foljande likemedel:

- andra antibiotka av typen aminoglykosider (t.ex. gentamicin, tobramycin) eller andra
cefalosporiner (t.ex. cefuroxim, ceftazidim)

- starka vitskedrivande likemedel (diuretika), t.ex. furosemid (likemedel som anvinds for att
behandla hogt blodtryck eller ansamling av vatten i kroppen)

- probenecid (likemedel for behandling av gikt)

- metformin (Iikemedel for behandling av diabetes)

- lakemedel som anvénds for att behandla leukemi.

Detkan fortfarande varai sin ordning attdu tar Xefal. Din likare kommer att avgora vad som dr lampligt
for dig.

Xefal med mat och dryck
Kapslarna kan tas fore, under eller efter maltid.

Graviditet och amning
Om du ir gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga likare
eller apotekspersonal innan du anvénder detta likemedel.

Korformaga och anvindning av maskiner
Xefal bor inte paverka din formaga att kora bil eller anvéinda maskiner.

Xefal inne hiller para-orange (E 110) och nykockin (E 124)
Kan orsaka allergiska reaktioner.
3. Hur du tar Xefal

Ta alltid detta likemedel exakt enligt likarens anvisningar. Radfraga likare eller apotekspersonal om
du &r osiker.

Svilj kapslarna hela med vatten.
Dosering

Vuxna och dldre
Den vanliga totala dagliga dosen dr 1-4 g genom munnen, uppdelat pa flera doser.

o De flesta infektioner kan behandlas med en kapsel med Xefal 500 mg var 8:e timme.

o Vid svérare infektioner kan det behdvas hogre doser av cefalexin. Din likare kommer att vélja en
lamplig dos for dig.

o Patienter med svar njursjukdom bor ta en ldgre dos. Din likare kommer att vilja en limplig dos

for dig.



Anvindning till barn
Barn:Den vanliga totala dagliga dosen for barn &r 25—50 mg per kg kroppsvikt uppdelat pa flera doser,
dock utan att 6verskrida dosen for vuxna.

Eftersom 500 mg-kapslarna inte gar att dela itva delar &r Xefal inte lampligt for alla barn. For barn som
inte kan ta Xefal 500 mg harda kapslar kommer likaren att ordinera limpligare former och styrkor pa
cefalexin.

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

Om du har tagit for stor méngd av Xefal

Att ta hogre dos dn det som rekommenderas av vilket likemedel som helst kan ha allvarliga foljder. Om
du har tagit for stor mingd av Xefal, kontakta omedelbart din likare eller bege dig till ndrmaste
akutmottagning.

Symtomen vid 6verdosering ar illamdende, krikningar, buksmérta, diarré och blod i urinen.

Om du har glomt att ta Xefal
Ta inte dubbel dos for att kompensera for glomd dos. Forsok att ta likemedlet vid samma tid varje dag
(det gor det [ittare att komma ihag).

Om du slutar att ta Xefal
Sluta inte ta likemedlet, &ven om du mar bra, sdvida inte likaren séger att du ska gora det.

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

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan detta likemedel orsaka biverkningar, men alla anvdndare behover inte fa
dem.

Alla lakemedel kan orsaka allergiska reaktioner, 4ven om allvarliga allergiska reaktioner &r mycket
séllsynta.

Tala omedelbart med din likare om du plotsligt far visande andning, andningssvarigheter,
svullnad av 6gonlock, ansikte eller Lippar, utslag eller klida (sérskilt om detta paverkar hela
kroppen).

Allvarliga biverkningar

Foljande biverkningar ir allvarliga. Sluta ta detta liikemedel och kontakta omedelbart din Lik are

om du upplever nagot av foljande :

o kraftigt flagnande hud eller blasor, sar pa slemhinnorna i munnen, svalget, dgonen och pa
konsorganen, feber, influensaliknande symtom, ont i halsen och ledvirk, flickar eller rodlila
utslag med kldda som ofta borjar i ansiktet/pa 6vre delen av brdstet, handflator och fotsulor innan
de sprider sig till andra delar av kroppen, dérefter kraftig blasbildning och flagnande hud (Steven-
Johnsons syndrom, toxisk epidermal nekrolys)

o roda flickar och blasor som plotsligt uppstar, vanligen pa handflator, fotsulor och ansikte,
ringformade réda “maltavior” (morka ringar med lila-gra mittpunkter), kldda, ledvirk, feber
(erythema multiforme)

o kraftig eller langvarig vattnig diarré, som ibland kan vara blodig, under tiden du tar eller efter att
du har tagit cefalexin. Andra symtom kan vara smérta och 6mhet i magen, kramper, illamdende,
feber och aptitloshet. Detta kan vara symtom pa ett allvarligare tillstind som kallas
pseudomembrands kolit (en inflammation i tarmarna som orsakar svar, frekvent och smértsam
diarré)

o ett rott, fjdllande och utbrett utslag med knodlar under huden och blasor atfoljt av feber i borjan av
behandlingen (sé kallad akut generaliserad exantematos pustulos). Se dven avsnitt 2.

o svullnad av ansikte, ldppar, tunga eller svalg (angioddem)



o en plotslig allergisk reaktion med andfiddhet, Gvergdende utslag, védsande andning och
blodtrycksfall (anafylaktisk reaktion).

Foljande biverkningar har rapporterats

Vanliga biverkningar (kan forekomma hosupp till I av 10 anvindare):
- diarré.

Mindre vanliga biverkningar (kan forekomma hos upp till I av 100 anvindare):
- forandringar i de blodvirden som visar hur levern fungerar

- Okat antal av vissa vita blodkroppar (sé kallad eosinofili)

- nésselutslag, upphojda, kliande utslag (ensamma), sa kallad urtikaria

- klada.

Sdllsynta biverkningar (kan forekomma hos upp till I av 1 000 anvindare):

- minskat antal av en typ av vita blodkroppar (sa kallad neutropeni) och minskat antal blodplittar
som behovs for att blodet ska levra sig (sa kallad trombocytopeni), vilket kan orsaka nya
infektioner och symtom som blaméarken eller smé blodningar

- entyp avanemi som kan vara allvarlig och som orsakas av att de rdda blodkropparna forstors (sa
kallad hemolytisk anemi)

- huvudvirk

- yrsel

- illamaende

- buksmiértor

- krakningar

- matsméltningsbesvar

- inflammation i njurarna

- kldda runt kdnsdelarna och anus samt inflammation i slidan (sa kallad vaginit)

- trotthet

- leverinflammation och gulfargning av huden och 6gonvitorna (sé kallad gulsot).

Biverkningar med okdnd frekvens (forekommer hos ett okdnt antal anvindare):
- smaérta eller inflammation i lederna

- vaginal svampinfektion orsakad av en jastsvamp som kallas candida

- feber

- hallucinationer (attse eller hora saker som inte existerar)

- upprordhet (att kdnna sig arg, irriterad eller rastlos)

- forvirring.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med likare, apotekspersonal eller sjukskéterska. Detta giller dven
eventuella biverkningar som inte ndmns i denna information. Du kan ocksé rapportera biverkningar
direkt (se uppgifter nedan). Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen
om likemedlets sidkerhet.

webbplats: www.fimea.fi

Séakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
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5. Hur Xefal ska forvaras

Forvara detta likemedel utom syn- och riackhall for barn.

Anvénds fore utgangsdatum som anges pa forpackningen efter "EXP”. Utgangsdatumet &r den sista
dagen i angiven manad.


http://www.fimea.fi/

Detta likemedel behdver inte forvaras pa ndgot sirskilt sétt.

Likemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man kastar
likemedel som inte lingre anviands. Dessa atgirder ér till for att skydda miljon.

6. Forpackningens inne héll och 6vriga upplys ningar

Inne halls deklaration

- Den aktiva substansen &r cefalexin (i form av cefalexinmonohydrat). Varje kapsel innehéller
500 mg cefalexin (som cefalexinmonohydrat 542 g).

- Ovriga innehallsimnen ir: talk, magnesiumstearat, kolloidal vattenfri kiseldioxid; kapselns hélje:
titandioxid (E 171), kinolingult (E 104), para-orange (E 110), briljantblatt FCF (E 133), nykockin
(E 124), gelatin.

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Harda kapslar, storlek 0, cirka 21 mm langa, sammansatta av tva cylindriska sektioner (gront lock och
vit underdel) med ogenomskinlig yta; kapslarna dr fyllda med vitt eller nistan vitt pulver.

Blisterforpackning (PVC/Al-blister): 20, 30, 60 eller 100 harda kapslar i kartongen.
Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkéinnande for forsiljning och tillverkare

Antibiotice SA

1 Valea Lupului Street, [asi 707410, Ruménien

Detta likemedel dr godkant inom Europeiska ekonomiska samarbetsomradet under namnen:
Norge: Xefal

Finland: Xefal 500 mg hérda kapslar

Denna bipacksedel dndrades senast 25.03.2022

Ytterligare information om detta likemedel finns pd Fimeas webbplats http://www.fimea.fi.



