VALMISTEYHTEENVETO

1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Kefexin 100 mg/ml rakeet oraalisuspensiota varten

2. VAIKUTTAVAT AINEET JA NIIDEN MAARAT

1 ml oraalisuspensiota siséltdd 100 mg kefaleksiinia (monohydraattina).
Apuaineet, joiden vaikutus tunnetaan:
1 ml oraalisuspensiota sisaltdd 430 mg sakkaroosia, 1 mg laktoosia ja 1,4 mg natriumbentsoaattia.

Téydellinen apuaineluettelo, ks. kohta 6.1.

3. LAAKEMUOTO

Rakeet oraalisuspensiota varten

Rakeet oraalisuspensiota varten: oranssinkeltainen jauhe.

Valmis oraalisuspensio: oranssinkeltainen suspensio.

4.  KLIINISET TIEDOT

4.1 Kiyttoaiheet

Kefaleksiinille herkkien mikro-organismien aiheuttamat sairaudet, erityisesti gramnegatiivisten
bakteerien aiheuttamat urologiset infektiot kuten akuutti ja krooninen pyelonefriitti, kystiitti ja
prostatiitti. Hengitystieinfektiot seké tho- ja pehmytkudosinfektiot. Penisillinille (mutta ei
metisilliinille) resistenttien stafylokokkien aiheuttamat infektiot.

Kefaleksimille herkkien mikrobien lista on kohdassa 5.1.

Erittdin vaikeiden tai hengenvaarallisten infektioiden akuutissa vaiheessa on syytd kayttaa
parenteraalisesti annettavia mikrobilddkkeitd.

Antibioottihoidon toteutuksessa on huomioitava antibioottiresistenssi ja antimikrobisen lddkehoidon
tarkoituksenmukaista kayttod koskevat viralliset ja paikalliset ohjeet.

4.2 Annostus ja antotapa

Annostus

Pediatriset potilaat

25-50 (—100) mg/kg/vrk jaettuna 2—4 antokertaan.

Kefexin 100 mg/ml suspensio annos tellaan seuraavasti, kun annos on 50 mg/kg/vrk

Ika Paino Lievit infektiot Muut indikaatiot
jaettuna 2 antokertaan | jaettuna 3 antokertaan

alle 2 v. 4-5 kg 1-12mlx 2 0,7-0,8 ml x 3




6-7 kg 1,5-1,7 ml x 2 1-1,2 ml x3
89kg 2-22mlx2 1,3-1,5 ml x 3
10-11 kg 2,5-27 mlx 2 1,7-1,8 ml x 3
12-13 kg 3-32mlx2 2-22mlx3
2-5v. 14-15 kg 35-3,7 mlx2 23-25 mlx3
16-17 kg 442 mlx2 2,7-28 ml x 3
6-12v. 18-20 kg 45-5mlx2 3-33mlx3
21-25kg 52-6,2 ml x 2 35-42 mlx 3
26-30 kg 6,5-7,5 ml x 2 43-5mlx3

Munuaisten vajaatoiminta

Munuaisten vajaatoiminnassa vuorokausiannosta tulee pienentda.

4.3 Vasta-aiheet

Yliherkkyys vaikuttavalle aineelle, kefalosporiineille tai kohdassa 6.1 mainituille apuaineille.

Jonkin muun beetalaktaamiantibiootin (esim. jonkin penisillinin, karbapeneemin tai monobaktaamin)
aiheuttama aikaisempi vaikea viliton yliherkkyysreaktio (esim. anafylaksia).

4.4 Varoitukset ja kayttoon liittyvit varotoimet
Munuaisten vajaatoiminnan yhteydessa kefaleksiinin annostusta on syytéd pienentia.

Clostridium difficile -mikrobin aiheuttamaa ripulia on raportoitu littyneen ldhes kaikkien antibioottien
kayttoon, myds kefaleksiinin, ja sen vaikeusaste voi vaihdella lievésté ripulista fataaliin koliittiin.
Antibioottien kayttd voi vaikuttaa paksunsuolen normaaliflooraan ja nédin johtaa C. difficilen
likakasvuun. C. difficilen aiheuttaman ripulin mahdollisuus on otettava huomioon kaikilla potilailla,
joilla ilmenee pitkittyvadd ripulia antibioottihoidon aikana.

Kefaleksiinia on kédytettava varoen potilailla, joilla on/ on ollut maha-suolikanavan sairaus (erityisesti
koliitti).

Mikéli kefaleksiinin kdyton aikana ilmaantuu veristé ripulia tai allergiaoireita (esim. nokkosrokko,
limakalvoturvotus), on kefaleksiinin kéytto lopetettava viipyméttéd, ja tarvittaessa annettava
oireenmukaisesti esim. adrenaliinia, antihistamiineja ja/tai kortikosteroideja.

Mahdollinen ristiallergia on otettava huomioon penisillinille yliherkilld potilailla (ks. kohta 4.3).
Vaikka immunologiset testit osoittavat ristiallergian jopa 20 %:lla penisilliiniallergisista potilaista,
vain 5-10 %:n ndistéd potilaista on todettu olevan kliinisesti allergisia kefalosporiineille.

Akuuttia yleistynyttd eksantematoottista pustuloosia (AGEP) on raportoitu kefaleksiinihoidon
yhteydessd. Ladkettd midrattdessd potilaalle on kerrottava merkeisti ja oireista ja thoreaktioita on
seurattava tarkasti. Jos ndihin reaktiothin viittaavia merkkeja ja oireita ilmenee, kefaleksiinin kayttd on
lopetettava heti ja vaihtoehtoista hoitoa on harkittava. Useimmat ndistd reaktioista ilmenevit
todenndkoisimmin ensimmaéisen hoitovikkon aikana.

Kefaleksiinin kdyttdd on syytd vilttdd akuutin porfyrian yhteydessé, vaikka tiedot sen haitallisuudesta
ovatkin ristiriitaisia.

Kefaleksiini voi aiheuttaa virheellisesti positiivisen tuloksen Coombsin kokeessa ja pelkistysreaktioon
perustuvassa (ei glukoosi-oksidaasi -menetelméén perustuvassa) virtsan glukoosiméaarityksessa.
Kefaleksiini saattaa myds aiheuttaa liian suuren tuloksen alkaliseen pikraattin perustuvassa
kreatiniinin méaéarityksessa.



Apuaineet

Kefexin sisdltdd sakkaroosia ja laktoosia. Potilaiden, joilla on harvinainen perinndllinen fruktoosi-
intoleranssi, galaktoosi-intoleranssi, glukoosi-galaktoosi-imeytymishdirio tai sakkaroosi-isomaltaasin
puutos, ei pidd kayttda titd lddketta.

Natriumbentsoaatti voi lisdtd vastasyntyneen (enintdén 4 viikkon ikdisen) ihon ja silmien keltaisuutta.

Tama ladkevalmiste sisdltdd alle 1 mmol (23 mg) natriumia per annos, eli sen voidaan sanoa olevan
’natriumiton”.

4.5 Yhteisvaikutukset muiden liikevalmisteiden kanssa seki muut yhteisvaikutukset

Suurten kefalosporiiniannosten ja nefrotoksisten lddkkeiden, kuten aminoglykosidien ja polymyksiinin
tai diureettien, samanaikainen kdytto voi johtaa munuaisten toiminnan heikentymiseen. Suositeltuja
kefaleksiiniannoksia kéytettdessd se on kuitenkin epdtodenndkoista.

Probenesidi hidastaa kefaleksiinin eliminaatiota, jolloin kefaleksiinin pitoisuus seerumissa nousee.

Kefaleksiini voi viahentdd jonkin verran metformiinin erittymistd munuaisten kautta ja siten nostaa
metformiinin pitoisuutta plasmassa.

Kefaleksiini voi aiheuttaa muutoksia suoliston bakteerifloorassa, mikd voi vihentdd K-vitamiinin
tuotantoa. Kefaleksiinin ja varfariinin samanaikainen kaytto voi timén vuoksi joillakin potilailla johtaa
INR-arvon suurenemiseen ja lisdtd vuotoriskid. Samanaikaisesti antikoagulantteja kdyttédvien
potilaiden asianmukaisesta seurannasta on huolehdittava.

Kefaleksiinia eipidd kéyttdd samanaikaisesti bakteriostaattisesti vaikuttavien antibioottien kanssa
(esim. tetrasykliinit), koska antagonistinen vaikutus on mahdollinen.

4.6 Hedelmillisyys, raskaus ja imetys
Raskaus

Kefaleksiinin eiole eldinkokeissa osoitettu olevan haitallinen missdédn raskauden vaiheessa. Sen kiyttd
tulee kuitenkin rajoittaa vain vélttdmattomiin indikaatioihin raskauden aikana.

Imetys

Kefaleksiinia voi kdyttdd imetyksen aikana, mutta thmisen rintamaitoon erittyvé kefaleksiini saattaa
aiheuttaa lapselle allergisen reaktion.

4.7 Vaikutus ajokykyyn ja koneidenkiyttokykyyn
Kefexin-valmisteella ei ole haitallista vaikutusta ajokykykyyn tai koneidenkdyttokykyyn.
4.8 Haittavaikutukset

Kefaleksiinin kdyttoon saattaa littyd lievad ripulia, pahoinvointia ja vatsakipuja. Allergiset reaktiot
ovat samankaltaisia kuin penisillinien kdyton yhteydessé kuvatut, joskus esiintyvistd ihoreaktioista ja
nokkosrokosta harvinaisiin kurkunpdén turvotukseen, seerumitautiin tai anafylaksiaan.

Haittavaikutusten yleisyysluokat on méiritelty seuraavasti:
Hyvin yleinen (> 1/10)

Yleinen (= 1/100, < 1/10)

Melko harvinainen (= 1/1 000, < 1/100)



Harvinainen (> 1/10 000, < 1/1 000)

Hyvin harvinainen (< 1/10 000), tuntematon (koska saatavissa oleva tieto eiriitd esiintyvyyden

arviointiin).
Yleinen Melko Harvinainen Hyvin harvinainen,
harvinainen tuntematon
Veri ja imukudos Eosinofilia Trombosytopenia,
neutropenia,
agranulosytoosi,
hemolyyttinen anemia
Immuunijirjes- Seerumitauti Anafylaksia
telma
Psyykkiset hairiot Toksinen psykoosi
Hermosto Paansirky, huimaus
Hengityselimet, Kurkunpdaturvotus
rintakehi ja va-
likarsina
Ruuansulatus- Ripuli, Stomatiitti, veriripuli,
elimisto pahoinvointi, pseudomembranootti-
vatsakipu nen koliitti,
paralyyttinen ileus,
hampaiden
varjaytyminen
Maksa ja sappi Hepatiitti,
kolestaattinen ikterus,
seerumin
transaminaasien
(ASAT, ALAT)
nousu
Tho ja ihonalainen Thottuma, Yleistynyt pustuloosi | Toksinen
kudos nokkosrokko (johon liittyen on epidermaalinen
ihobiopsialdydoksend | nekrolyysi (Lyellin
todettu neutrofiilien syndrooma),
tayttamid pemphigus vulgaris,
subkornealisia Stevens-Johnsonin
pustuloita ja syndrooma, akuutti
leukosytoklastista yleistynyt
vaskuliittia) eksantematoottinen
pustuloosi (AGEP)
Luusto, lihakset ja Artriitti
sidekudos
Munuaiset ja Hematuriana
virtsatiet ilmeneva ohimeneva
nterstitielli nefriitti
Sukupuolielimet ja Genitaali- ja
rinnat anaalialueen kutina,
vulvovaginiitti

Epdillyistd haittavaikutuksista ilmoittaminen

On térkedd ilmoittaa myyntiluvan myontdmisen jilkeisistd lddkevalmisteen epdillyistd
haittavaikutuksista. Se mahdollistaa lidkevalmisteen hyGty-haittatasapainon jatkuvan arvioinnin.
Terveydenhuollon ammattilaisia pyydetéén ilmoittamaan kaikista epdillyistd haittavaikutuksista

seuraavalle taholle:

www-sivusto: www.fimea.fi



http://www.fimea.fi/
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4.9 Yliannostus

Kefaleksiinin yliannosteluun voi liittyd pahoinvointia, oksentelua, epigastrista kipua, ripulia ja
hematuriaa. Hoito on oireenmukaista. Lédkehillen antoa tai mahan tyhjennysté on tarpeen harkita
vasta, jos kefaleksiiniannos ylittdd 5—10-kertaisesti ohjeenmukaisen annoksen.

5. FARMAKOLOGISET OMINAISUUDET

5.1 Farmakodynamiikka

Farmakoterapeuttinen ryhma: systeemiset bakteerilidkkeet, ensimmiisen sukupolven kefalosporiinit,
ATC-koodi: JOIDBOLI.

Mikrobiologia

Kefaleksiini on bakterisidinen, suun kautta annettava, puolisynteettinen kefalosporiinien ryhméén
kuuluva laajakirjoinen antibiootti. Kefalosporiinin, kuten penisilliinienkin, bakterisidinen teho
perustuu niiden kykyyn sitoutua bakteeriseindmén peptidoglykaani-synteesisséd valttiméttomiin
entsyymeihin, minkd seurauksena seindméin synteesi heikkenee tai estyy, bakteerit turpoavat ja
hajoavat.

Her S

Antibakteerisen kirjonsa perusteella kefaleksiini luokitellaan ensimméiisen polven kefalosporiiniksi,
jonka bakterisidinen teho on hyvi useita grampositiivisia ja kohtalainen gramnegatiivisia mikrobeja
kohtaan.

Resistenssin esiintyvyys voi vaihdella maantieteellisesti ja ajan myoté joidenkin lajien kohdalla. Siksi
paikallinen resistenssitilanne olisi oltava selvilld, varsinkin kun hoidetaan vakavia infektioita. Téssa
annettu tieto tiettyjen mikro-organismien mahdollisesta herkkyydestd kefaleksiinille on vain suuntaa
antava. Tieto yksittdisten mikrobien hankitusta resistenssistd Suomen alueella on soveltuvin osin
merkitty sulkuihin. Ajantasaiset tiedot 10ytyvit verkko-osoitteesta www.finres.fi.

Kannat | Resistenssin yleisyys Suomessa

Herkit

A-ryhmén streptokokit (S. pyogenes)

B-ryhmin streptokokit (S. agalactiae)

C-, F-, G-ryhmén streptokokit

Streptococcus pneumoniae

Viridans-ryhmén streptokokit

Staphylococcus aureus (sairaala) (4,8 %) **

Staphylococcus aureus (terveyskeskus) (3,1 %) **

Arcanobacterium haemolyticum

Propionibacterium acne

Salmonellat

Shigellat

Eubacterium

Corynebacterium diphteriae

Staphylococcus saprophyticus




Neisseria gonorrhoeae

Neisseria meningitidis

Klostridit

Anaerobiset kokit

Vihentynyt herkkyys

E. coli (sairaala) (7.9 %) *

E. coli (terveyskeskus) (6,3 %) *

Proteus mirabilis

Klebsiella (7,7 %) *

Resistentit

Haemophilus influenzae

D-ryhmén streptokokit/enterokokit (E. faecalis,
E. faecium, S. bovis)

Indolipositiiviset proteuslajit

Enterobakteerit

Pseudomonakset

Acrobiset gramnegatiiviset sauvat

Penisilliiniresistentti pneumokokki

Metisilliiniresistentit stafylokokit

Listeria monocytogenes

Legionella pneumophilia *

Legionella micdadei *

Clostridium difficile

Campylobacter jejuni

Acinetobacter-lajit

* médritys kefaleksimi-kiekolla
*  méidritys oksasillini-kiekolla

Luvut perustuvat FinRes 2005 —tutkimukseen.
5.2 Farmakokinetiikka

Suun kautta annettu kefaleksiini imeytyy suolistosta lahes tiysin, 80—100 %. Lapsilla imeytyminen ei
ole yhté tiydellistd ensimmdisten elinkuukausien aikana. Samanaikainen ruokailu viivyttaa
imeytymistd hieman, mutta ei vaikuta kokonaisimeytymiseen huomattavasti. Huippupitoisuus
seerumissa saavutetaan tunnin kuluessa, esim. 500 mg:n kerta-annoksen jilkeen se on 15—20 mg/l ja
1 gn kerta-annoksen jilkeen 25-30 mg/l. Terapeuttinen teho saavutetaan, kun lidkkeen pitoisuus
seerumissa ylittdd mikrobin kasvua estdvin minimipitoisuuden (MIC), joka yleensid vaihtelee valilla
1-8 mg/l. Kefaleksiinin puoliintumisaika seerumissa on noin tunti. Vain pieni osa, 6—15 %, sitoutuu
seerumin proteiineihin.

Kefaleksiini tunkeutuu hyvin méirkéin, jossa sen pitoisuus vastaa pitoisuutta seerumissa. Kefaleksiinin
pitoisuus sappinesteessd on 1 gin kerta-annoksen jédlkeen 3 mg/l, konsentroituneessa sapessa
sappirakon sisdlld keskimédédrin 21 mg/l. Tunkeutuminen aivo-selkdydinnesteeseen on sen sijaan
huono, 3—4 tuntia 750 mg:n kerta-annoksen jalkeen pitoisuus on 1,3 mg/l. Kefaleksiini lipéisee
istukan ja on mitattavissa lapsivedesti ja sikion verenkierrosta. Sen huippupitoisuus ihmisen
rintamaidossa on 4 mg/l 4 tuntia 500 mg:n kerta-annoksen jilkeen.

Kefaleksiini ei metaboloidu vaan erittyy sellaisenaan aktiivisesti virtsaan, 50—60 % parin tunnin ja 80—
100 % 8 tunnin kuluessa oraalisesta annoksesta. Kefaleksiinin pitoisuudet virtsassa ovat 500—

1000 mg/1 250 mgmn ja 500 mgn kerta-annosten jialkeen. Kefaleksinin annosvélid on syytd pidentda
munuaisten vajaatoiminnassa (kreatniinipuhdistuma alle 50 ml/min).

5.3 Prekliiniset tiedot turvallisuudesta




Kefaleksiinin toksisuus on hyvin alhainen. Pitkdaikaistoksisuuskokeissa rotilla (annoksilla 675 mg/kg
saakka) ei todettu mitddn toksisia vaikutuksia. Eldinkokeissa ei ole voitu havaita mitddn teratogeenisia
vaikutuksia. Kefaleksiinin mahdollisesta mutageenisuudesta tai karsinogeenisuudesta ei ole riittavasti
tutkimustuloksia. Viimeaikaisissa eldinkokeissa ei ole tullut ilmi merkittdvéad uutta tutkimustietoa
kefaleksiinista.

6. FARMASEUTTISET TIEDOT
6.1 Apuaineet

Sakkariminatrium

Keltainen rautaoksidi (E172)

Simetikoni

Sitruunahappo

Jauhemainen mansikka-makuaine (mansikka-aromi, maltodekstriini)
Jauhemainen omena-makuaine (luonnon haihtuvat ljyt, aromaattiset esterit, etyleenivanilliini,
laktoosi, magnesiumkarbonaatti)

Jauhemainen vadelma-makuaine (vadelma-aromi, maltodekstriini, dekstriini)
Guar

Jauhemainen tuttifrutti-makuaine (tuttifrutti-aromi, maltodekstriini)
Natriumbentsoaatti (E211)

Sakkaroosi

6.2 Yhteensopimattomuudet
Ei oleellinen.
6.3 Kestoaika

Rakeet oraalisuspensiota varten: 3 vuotta.
Kéyttdvalmis oraalisuspensio: 14 vuorokautta.

6.4 Sailytys

Sailytd rakeet oraalisuspensiota varten alle 25 °C alkuperéispakkauksessa.
Valmis oraalisuspensio sdilyy 14 vuorokautta jadkaappilimpdtilassa (2—8 °C).

6.5 Pakkaustyyppi ja pakkauskoot

30ja 50 ml: lasipullo (tyyppi 111 lasia) ja polyetyleeni/polypropyleenisuljin.

Kaikkia pakkauskokoja ei vilttdméttd ole myynnissé

6.6 Erityiset varotoimet hivittimiselle ja muut kisittelyohjeet

Kéyttdmiton lddkevalmiste taijate on hivitettdva paikallisten vaatimusten mukaisesti.

Rakeet ravistettava kuivina irti pohjasta, minké jilkeen lisétdén kullekin pakkauskoolle tarvittava
méird puhdistettua vettd ja ravistetaan hyvin. Kéyttévalmis oraalisuspensio on variltian

oranssinkeltainen.

Ruiskulla annostelua varten voidaan pullon suuhun Littdd adapteri erillisestd Orion Pharman
adapteri/ruisku -pakkauksesta.



Eri pakkauskokoluokissa
miara:

olevien rakeiden, lisdttdvén puhdistetun veden ja valmiin oraalisuspension

Pakkauskoko Rakeiden maara Lisattivan veden midra | Valmiin
oraalisuspension maara

30 ml 16,5 ¢ 19,5 ml 30 ml

50 ml 275 ¢ 32,5 ml 50 ml

7. MYYNTILUVAN HALTIJA

Orion Corporation
Orionintie 1
02200 Espoo

8. MYYNTILUVAN NUMERO

12284

9. MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA/UUDISTAMISPAIVAMAARA

Myyntiluvan myontdmisen paiviméaira: 21. lokakuuta 1996
Viimeisimmin uudistamisen paivimaard: 28. kesidkuuta 2006

10. TEKSTIN MUUTTAMISPAIVAMAARA

18.01.2022




PRODUKTRESUME

1. LAKEMEDLETS NAMN

Kefexin 100 mg/ml granulat till oral suspension

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING

1 ml oral suspension innehaller 100 mg cefalexin (i form av monohydrat).
Hjilpdmnen med kéind effekt:
1 ml oral suspension innehaller 430 mg sackaros, 1 mg laktos och 1,4 mg natriumbensoat.

For fullstindig forteckning over hjilpdmnen, se avsnitt 6.1.

3. LAKEMEDELSFORM

Granulat till oral suspension.

Granulat till oral suspension: orangegult oralt pulver.

Fardigberedd oral suspension: orangegul suspension.

4.  KLINISKA UPPGIFTER

4.1 Terapeutiskaindikationer

Sjukdomar orsakade av cefalexinkédnsliga mikroorganismer, sirskilt urologiska infektioner sasom akut
och kronisk pyelonefrit, cystit och prostatit som orsakas av gramnegativa bakterier. Infektioner i
andningsvidgarna samt i huden och mjukvivnaderna. Infektioner orsakade av stafylokocker med
resistens mot penicillin (men inte meticillin).

En forteckning 6ver cefalexinkénsliga mikrober finns i avsnitt 5.1.

I akut skede av vildigt svéra eller livshotande infektioner finns det skél att anvdnda parenteralt
administrerade antimikrobika.

Vid genomforandet av antibiotikabehandling ska antibiotikaresistens samt officiella och lokala
anvisningar for lamplig anvindning av antimikrobiell likemedelsbehandling beaktas.

4.2 Dosering och administreringssétt

Dosering

Pediatrisk population

25-50 (—100) mg/kg/dygn uppdelat i 2—4 administreringar.

Kefexin 100 mg/ml suspension administreras enligt foljande, nir dosen ir 50 mg/kg/dygn




Alder Vikt Milda infektioner, Andra indikationer,
uppdelat i uppdelat i
2 administreringar 3 administreringar
under 2 ar 4-5kg 1-12mlx2 0,7-0.8 ml x 3
6-7kg 1,5-1,7 ml x 2 1-1,2 ml x3
89 kg 2-22 mlx2 1,3-1,5 ml x 3
1011 kg 2,527 mlx2 1,7-1,8 ml x 3
12-13 kg 3-32mlx?2 2-22 mlx 3
2-5 ar 14-15 kg 3,537 mlx2 23-2,5 mlx 3
16-17 kg 442 mlx2 2,7-2,8 ml x 3
6-12 ar 18-20 kg 45-5mlx2 333 mlx3
21-25 kg 52-62 ml x 2 3,542 mlx 3
26-30 kg 6,5-7,5 ml x 2 43-5mlx3
Nedsatt njurfunktion

Dygnsdosen ska minskas vid nedsatt njurfunktion.
4.3 Kontraindikationer

Overkinslighet mot den aktiva substansen, cefalosporiner eller mot nigot hjilpimne som anges i
avsnitt 6.1.

Tidigare svar, omedelbar 6verkénslighetsreaktion (t.ex. anafylaxi) som orsakats av ndgot annat
betalaktamantibiotikum (t.ex. ndgot penicillin, karbapenem eller monobaktam).

4.4 Varningar och forsiktighet
I samband med nedsatt njurfunktion finns det skl att minska pa cefalexindosen.

Diarré som orsakats av Clostridium difficile-mikroben har rapporterats vara associerad med
anvindningen av ndstan alla antibiotika, &dven cefalexin, och dess svérighetsgrad kan variera fran mild
diarré till dodlig kolit. Anvindning av antibiotika kan paverka normalfloran i tjocktarmen och pé sa
sétt leda till 6vervixt av C. difficile. Eventuell diarré orsakad av C. difficile ska tas i beaktande hos alla
patienter, hos vilka det upptréder ihdllande diarré under antibiotikabehandling.

Cefalexin ska anvindas med forsiktighet hos patienter som har eller har haft en sjukdom i
magtarmkanalen (sdrskilt kolit).

Ifall det under anvéndning av cefalexin upptrader blodig diarré eller allergisymptom (t.ex. nédsselfeber,
svullnad av slemhinnor) ska anvindningen av cefalexin avslutas omedelbart, och vid behov ska t.ex.
adrenalin, antihistaminer och/eller kortikosteroider (beroende pa symptomen) administreras.

Eventuell korsallergi ska beaktas hos patienter som dr dverkénsliga mot penicillin (se avsnitt 4.3).
Aven om immunologiska test pdvisar korsallergi hos upp till 20 % av penicillinallergiska patienter, har
endast 5—-10 % av dessa patienter konstaterats vara kliniskt allergiska mot cefalosporiner.

Akut generaliserad exantematos pustulos (AGEP) har rapporterats i samband med
cefalexinbehandling. Nir likemedlet ordineras ska patienten informeras om tecken och symptom, och
hudreaktioner ska foljas noggrant. Om tecken och symptom pa dessa reaktioner upptrider, ska
anvandningen av cefalexin avslutas omedelbart och en alternativ behandling dvervégas. De flesta av
dessa reaktioner upptrader mest sannolikt under den forsta veckan av behandlingen.



Anvindning av cefalexin ska undvikas i samband med akut porfyri, &ven om data om dess skadlighet
ar motstridiga.

Cefalexin kan orsaka ett falskt positivt resultat i Coombs test och i glukosbestimning av urinen som

baserar sig pa reduktionsreaktionen (inte glukosoxidasmetoden). Cefalexin kan ocksé orsaka ett alltfor
hogt resultat vid kreatininbestdmning som baseras pa alkaliskt pikrat.

Hjilpdmnen
Kefexin mnehéller sackaros och laktos. Patienter med nagot av foljande séllsynta, drftliga tillstind bor
inte anvinda detta likemedel: fruktosintolerans, galaktosintolerans, total laktasbrist, glukos-

galaktosmalabsorption eller sukras-isomaltasbrist.

Natriumbensoat kan 6ka risken for gulsot (gulaktig hud och 6gon) hos nyfédda (upp till 4 veckors
alder).

Detta lakemedel innehaller mindre &n 1 mmol (23 mg) natrium per dos, d.v.s. ar ndst intill
’natriumfritt”.

4.5 Interaktioner med andra liikemedel och 6vriga interaktioner

Samtidig anvindning av hdga doser cefalosporin och nefrotoxiska likemedel, sdsom aminoglykosider
och polymyxin eller diuretika, kan leda till forsvagad njurfunktion. Vid anvéndning av
rekommenderade cefalexindoser dr detta &nda osannolikt.

Probenecid fordrojer elimineringen av cefalexin, varvid serumkoncentrationen av cefalexin dkar.

Cefalexin kan minska utséndringen av metformin via njurarna en aning, och dirmed hoja
plasmakoncentrationen av metformin.

Cefalexin kan orsaka fordndringar itarmkanalens bakterieflora, vilket kan minska p& produktionen av
K-vitamin. Samtidig anvdndning av cefalexin och warfarin kan diarfor leda till forhdjda INR-varden
och oka risken for blodningar hos vissa patienter. Laimplig 6vervakning av patienter som samtidigt
anvéinder antikoagulantia ska sédkerstillas.

Cefalexin ska inte anvéndas samtidigt med antibiotika som verkar bakteriostatiskt (t.ex. tetracykliner),
eftersom en antagonistisk effekt 4r mojlig.

4.6 Fertilitet, graviditet och amning
Graviditet

I djurforsok har cefalexin inte visats vara skadligt under nagot skede av graviditeten. Dess anvandning
ska anda begransas till endast nddvéndiga indikationer under graviditet.

Amning

Cefalexin kan anvdndas under amning, men cefalexin som utséndras i manniskans brostmjolk kan
orsaka en allergisk reaktion hos barnet.

4.7 Effekter pa formagan att framfora fordon och anviinda maskiner
Kefexin har ingen eller forsumbar effekt pa formagan att framfora fordon och anvdnda maskiner.

4.8 Biverkningar



Anvindning av cefalexin kan vara forknippad med mild diarré, illamaende och buksmérta. Allergiska
reaktioner liknar dem som beskrivits i samband med anvéndning av penicilliner: fran hudreaktioner
och urtikaria som forekommer ibland, till svullnad i struphuvudet, serumsjuka eller anafylaxi, som é&r
séllsynta.

Biverkningarnas frekvensklasser definieras enligt foljande:
Mycket vanliga (> 1/10)

Vanliga (> 1/100, < 1/10)

Mindre vanliga (> 1/1 000, < 1/100)

Séllsynta (= 1/10 000, < 1/1 000)

Mycket séllsynta (<1/10 000), ingen kénd frekvens (kan inte berdknas fran tillgdngliga data).

Vanliga Mindre vanliga | Séllsynta Mycket sillsynta,
ingen kénd frekvens
Blodet och Eosinofili Trombocytopeni,
lymfsystemet neutropeni,
agranulocytos,
hemolytisk anemi
Immunsystemet Serumsjuka Anafylaxi
Psykiska Toxisk psykos
storningar
Centrala och Huvudvirk, yrsel
perifera
nervsystemet
Andningsvagar, Svullnad i
brostkorg och struphuvudet
mediastinum
Magtarmkanalen | Diarré, Stomatit, blodig
illaméaende, diarré,
buksmirta pseudomembrands
kolit, paralytisk ileus,
missfargning av
tdnderna
Lever och Hepatit, kolestatisk
gallvigar ikterus, forhojda
transaminaser (ASAT,
ALAT)iserum
Hud och subkutan Hudutslag, Generaliserad Toxisk epidermal
vavnad urtikaria pustulos (isamband |nekrolys (Lyells
med fynd av syndrom), pemphigus
neutrofilfyllda vulgaris, Stevens—
subkorneala pustler | Johnsons syndrom,
och leukocytoklastisk | akut generaliserad
vaskulit i hudbiopsier) | exantematos pustulos
(AGEP)
Muskuloskeletala Artrit
systemet och
bindviv
Njurar och Overgiende
urinvigar interstitiell nefrit som
upptrader som
hematuri
Reproduktions- Klada i genital- och
organ och analomradena,




[ brostkortel | | [ vulvovaginit |

Rapportering av misstdnkta biverkningar

Det ar viktigt att rapportera misstdnkta biverkningar efter att likemedlet godkdnts. Det gor det mojligt
att kontinuerligt Gvervaka likemedlets nytta-riskforhdllande. Hélso- och sjukvardspersonal uppmanas
att rapportera varje misstinkt biverkning till:

webbplats: www.fimea.fi

Sékerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret

PB 55

00034 FIMEA

4.9 Overdosering

Overdosering av cefalexin kan vara forknippad med illamaende, krikningar, epigastrisk smérta, diarré
och hematuri. Behandlingen &r symptomatisk. Administrering av medicinskt kol eller tomning av
magen ska endast Gvervigas om cefalexindosen overskrider den rekommenderade dosen 5—10-faldigt.

5.  FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER
5.1 Farmakodynamiska egenskaper

Farmakoterapeutisk grupp: antibakteriella medel for systemiskt bruk; cefalosporiner, forsta
generationen, ATC-kod: JO1DBOI1.

Mikrobiologi

Cefalexin dr ett baktericidt, oralt administrerat, halvsyntetiskt antibiotikum med brett spektrum som
tillhér cefalosporinerna. Cefalosporiners, savil som penicilliners, baktericida effekt baserar sig pa
deras forméga att binda sig till de nddviandiga enzymerna for peptidoglykansyntesen i bakteriernas
cellvigg, vilket leder till att cellviggens syntes forsvagas eller hdmmas, bakterierna sviller upp och
bryts ned.

Kénslighet

Baserat pé sitt antibakteriella spektrum klassificeras cefalexin som ett cefalosporin av den forsta

generationen, vars baktericida effekt dr god mot flera grampositiva och méttlig mot gramnegativa
mikrober.

Forekomsten av resistens kan variera geografiskt och tidsméssigt hos vissa arter. Déarfor ska den lokala
resistenssituationen vara kdnd, sérskilt vid behandlingen av allvarliga infektioner. Informationen som
anges hir gillande den eventuella kdnsligheten av vissa mikrober mot cefalexin dr endast vigledande.
Informationen om enskilda mikrobers forvirvade resistens i Finland anges i forekommande fall inom
parentes. Aktuell information finns pa webbplatsen www.finres.fi.

Stammar | Forekomsten av resistensen i Finland

Kinsliga

Streptokocker, grupp A (S. pyogenes)

Streptokocker, grupp B (S. agalactiae)

Streptokocker, grupp C, F och G

Streptococcus pneumoniae

Streptokocker, Viridans-gruppen

Staphylococcus aureus (sjukhus) (4,8 %) **



http://www.fimea.fi/

Staphylococcus aureus (vrdcentral) (3,1 %) **

Arcanobacterium haemolyticum

Propionibacterium acne

Salmonellor

Shigellor

FEubacterium

Corynebacterium diphteriae

Staphylococcus saprophyticus

Neisseria gonorrhoeae

Neisseria meningitidis

Klostrider

Anaeroba kocker

Minskad kénslighet

E. coli (sjukhus) (79 %) *

E. coli (vardcentral) (6,3 %) *

Proteus mirabilis

Klebsiella (7,7 %) *

Resistenta

Haemophilus influenzae

Streptokocker, grupp D / enterokocker (E.
faecalis, E. faecium, S. bovis)

Indolpositiva proteus-arter

Enterobakterier

Pseudomonas

Aeroba gramnegativa baciller

Penicillinresistenta pneumokocker

Meticillinresistenta stafylokocker

Listeria monocytogenes

Legionella pneumophilia *

Legionella micdadei *

Clostridium difficile

Campylobacter jejuni

Acinetobacter-arter

* bestdmning med cefalexindisk
**  bestdmning med oxacillindisk

Siffrorna baserar sig pa FinRes 2005-studien.
5.2 Farmakokinetiska egenskaper

Oralt administrerat cefalexin absorberas ndstan fullstindigt fran tarmkanalen, 80—-100 %. Hos barn ar
absorptionen inte lika fullstindig under de forsta levnadsmanaderna. Samtidigt fodointag fordrdjer
absorptionen en aning, men paverkar inte den totala absorptionen betydligt. Den maximala
serumkoncentrationen uppnas pa en timme — efter en engangsdos pa t.ex. 500 mg dr den 15-20 mg/l
och efter en engéngsdos pa 1 g 25-30 mg/l. Den terapeutiska effekten uppnas nar
serumkoncentrationen av likemedlet Gverstiger den minsta mikrobtillvixthammande koncentrationen
(MIC), som oftast varierar mellan 1-8 mg/l. Halveringstiden av cefalexin i serum é&r ca en timme.
Endast en liten del, 6-15 %, binder sig till serumets proteiner.

Cefalexin penetrerar var vil, dir dess koncentration motsvarar serumkoncentrationen. Cefalexinhalten
i galla dr 3 mg/l efter en engangsdos pa 1 g, i koncentrerad galla inuti gallblasan i genomsnitt 21 mg/l.
Penetrationen i cerebrospinalvitskan dr diremot dilig, 3—4 timmar efter en engdngsdos pd 750 mg ar
koncentrationen 1,3 mg/l. Cefalexin passerar placenta och kan métas fran fostervattnet och fostrets




blodcirkulation. Dess maximala koncentration i ménniskans brostmjolk dr4 mg/l 4 timmar efter en
engdngsdos pa 500 mg.

Cefalexin metaboliseras inte utan utséndras aktivt som sddan i urinen, 50—-60 % ett par timmar och 80—
100 % 8 timmar efter oral administrering. Cefalexinhalterna i urinen dr 500—1 000 mg/1 efter
engdngsdoser pa 250 mg och 500 mg. Dosintervallet av cefalexin ska forlingas vid njursvikt
(kreatininclearance under 50 ml/min).

5.3 Prekliniska sikerhetsuppgifter

Cefalexin har en mycket lag toxicitet. Ilangvariga toxikologiska studier utforda pa rattor (med doser
upp till 675 mg/kg) konstaterades inga toxiska effekter. I djurforsdk har man inte kunnat iaktta
teratogena effekter. Tillrdckliga studieresultat har inte erhallits gillande cefalexinets eventuella
mutagenitet eller karcinogenitet. I de senaste djurférsdken har inga betydande nya data om cefalexin
framkommit.

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER
6.1 Forteckning 6ver hjilpimnen

Sackarinnatrium

Gul jarnoxid (E172)

Simetikon

Citronsyra

Pulveraktigt jordgubbssmakdmne (jordgubbsarom, maltodextrin)
Pulveraktigt dppelsmakdmne (naturliga eteriska oljor, aromatiska estrar, etylenvanillin, laktos,
magnesiumkarbonat)

Pulveraktigt hallonsmakédmne (hallonarom, maltodextrin, dextrin)
Guar

Pulveraktigt tuttifruttismakdmne (tuttifruttiarom, maltodextrin)
Natriumbensoat (E211)

Sackaros

6.2 Inkompatibilite ter
Ej relevant.
6.3 Hallbarhet

Granulat for oral suspension: 3 ar.
Fardigberedd oral suspension: 14 dygn.

6.4 Sirskilda forvarings anvis ningar

Forvara granulaten for oral suspension vid hogst 25 °C 1 originalforpackningen.
Férdigberedd oral suspension haller i 14 dygn i kylsk&pstemperatur (2—-8 °C).

6.5 Forpackningstyp och innehall
30 och 50 ml: glasflaska (glas av typ III) och forslutning av polyetylen/polypropylen.
Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

6.6 Sirskilda anvisningar for destruktion och 6vrig hantering



Ej anvént likemedel och avfall ska kasseras enligt géllande anvisningar.

Torra granulat ska skakas loss frén botten, varefter den nodvindiga méngden renat vatten for varje
forpackningsstorlek liaggs till och skakas vél. Den fardigberedda orala suspensionen ar orangegul till

fargen.

For administrering med spruta kan en adapter fran en separat Orion Pharma adapter-/sprutférpackning
kopplas till flaskans 6ppning.

Mingden granulat, renat vatten som ska laggas till och fardigberedd oral suspension i olika

forpackningsstorlekar:

Forpackningsstorlek Méngden granulat Miéngden vatten som Miéngden fardigberedd
ska ldggas till oral suspension

30 ml 165 ¢g 19,5 ml 30 ml

50 ml 275¢g 32,5 ml 50 ml

7. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING
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