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PRODUKTRESUMÉ


for


Keflex, tabletter
0.  
D.SP.NR.


2934

1. 
LÆGEMIDLETS NAVN


Keflex

2. 
KVALITATIV OG KVANTITATIV SAMMENSÆTNING


Cefalexin 500 mg som cefalexinmonohydrat


Hjælpestoffer er anført under pkt. 6.1.
3. 
LÆGEMIDDELFORM


Tabletter


Ferskenfarvede pudeformede, filmovertrukne tabletter mærket med ”GP4”. Tabletterne har en delekærv
4. 
KLINISKE OPLYSNINGER
4.1
Terapeutiske indikationer


Infektioner forårsaget af cefalexinfølsomme bakterier.

4.2
Dosering og indgivelsesmåde

Voksne: 

250 - 500 mg 3-4 gange daglig.

Ved sværere infektioner eller ved infektioner forårsaget af mindre følsomme bakterier kan større doser være påkrævede. Hvis det er nødvendigt at anvende daglige doser af cefalexin på mere end 4 gram, bør parenterale cefalosporiner overvejes.

Ældre:

Ingen dosisjustering. Se dosis under ”voksne”.

Børn: 

25 - 50 mg/kg/døgn fordelt på 3-4 doser.

Ved svære infektioner kan doseringen fordobles. Kliniske forsøg har vist, at en dosering på 75 - 100 mg/kg/døgn fordelt på 4 doser er nødvendig ved behandling af mellemørebetændelse.

Nedsat nyrefunktion:

Dosis bør halveres hos patienter med stærkt nedsat nyrefunktion (kreatininclearance < 10 ml/min).
4.3
Kontraindikationer

Tidligere anafylaktisk reaktion mod penicillin (se pkt. 4.4). 
Overfølsomhed over for cefalexin, cefalosporiner eller over for et eller flere af hjælpestofferne.

4.4
Særlige advarsler og forsigtighedsregler vedrørende brugen
Lokale retningslinier vedrørende korrekt brug af antibiotika bør følges. 


Forsigtighed skal udvises hos penicillinallergikere eftersom krydsallergi kan forekomme.
Pseudomembranøs kolit er rapporteret for de fleste bredspektrede antibiotika. Denne diagnose bør overvejes hos patienter, som udvikler diaré i forbindelse med antibiotika-behandling.

Forlænget brug af cefalexin kan medføre overvækst af resistente bakterier. Hvis der under behandling forekommer en superinfektion, bør passende forholdsregler tages.

Akut generaliseret eksantematøs pustulose (AGEP) er indberettet i forbindelse med behandling med cefalexin. Ved ordinering bør patienterne gøres opmærksomme på tegn og symptomer og monitoreres nøje for hudreaktioner. Hvis der opstår tegn og symptomer på sådanne reaktioner, bør cefalexin straks seponeres, og en alternativ behandling bør overvejes. De fleste af disse reaktioner sker højst sandsynligt i den første uge af behandlingen.

Forsigtighed skal udvises til patienter med stærkt nedsat nyrefunktion. 

Forekomsten af falsk positiv direkte og indirekte tests er rapporteret (se pkt. 4.5.). 

4.5
Interaktion med andre lægemidler og andre former for interaktion
Antibiotika:

Antagonisme over for bakteriostatisk virkende antibiotika, som f.eks. chlorampheni​col, erythromycin, sulfonamid og tetracyklin. 

Probenecid:

Samtidig administration af probenecid hæmmer tubulær sekretion af cefalexin og giver øget halveringstid.
Metformin:

Hos raske forsøgspersoner, som fik en enkeltdosis af 500 mg cefalexin og metformin, blev den maksimale plasmakoncentration og AUC af metformin gennemsnitligt øget med henholdsvis 34% og 24%. Den renale clearance blev reduceret med gennemsnitligt 14%. Der foreligger ingen information vedrørende denne interaktion efter administration af multible doser. Det formodes, at cefalexin reducerer den renale clearance af metformin ved at hæmme den tubulære sekretion gennem den organiske, kationiske transportproces i de proximale tubuli.

Aminoglykosider, diuretika:
Samitidig behandling med høje doser af cefalosporiner og nefrotoksiske lægemidler såsom aminoglykosider eller potente diuretika (f.eks. furosemid) kan påvirke nyrefunktionen negativt. Overvågning af nyrefunktionen anbefales stærkt.

Laboratorieanalyser:

En falsk positiv Coomb's reaktion kan ses. En falsk positiv reaktion for glukose i urinen kan forekomme med Benedict’s eller Fehling’s opløsning eller med kobbersulfat-tabletter.
4.6
Graviditet og amning

Graviditet: 

Keflex bør anvendes med forsigtighed. 

Dyreforsøg har ikke vist tegn på fosterskade, og erfaringsgrundlaget for anvendelse af Keflex til gravide er ringe. 

Amning:

Cefalexin kan anvendes i ammeperioden. Bør dog anvendes med forsigtighed. Cefalexin udskilles i modermælk. Udskillelsen når et maksimalt niveau på 4 mikrogram/ml ved en dosis på 500 mg, hvor det derefter reduceres gradvist og er forsvundet 8 timer efter administrationen. 

4.7
Virkninger på evnen til at føre motorkøretøj eller betjene maskiner 


Ikke mærkning.

Keflex påvirker ikke eller kun i ubetydelig grad evnen til at føre motorkøretøj eller betjene maskiner.
4.8
Bivirkninger


Omkring 3 -6 % kan forvente at få bivirkninger af Keflex.

	Infektioner og parasitære sygdomme
Sjælden – meget sjælden (<1/1000)

Frekvens ikke oplyst
	Genital og anal pruritus, vaginit. 

Vaginal candidiasis.


	Blod og lymfesystem
Ikke almindelig (>1/1000 og <1/100)

Sjælden – meget sjælden (<1/1000)
	Eosinofili.

Neutropeni, trombocytopeni, hæmolytisk anæmi.


	Immunsystemet
Sjælden – meget sjælden (<1/1000)
	Anafylaktisk reaktion.


	Psykiske forstyrrelser
Frekvens ikke oplyst
	Hallucinationer, agitation, konfusion.

	Nervesystemet
Sjælden – meget sjælden (<1/1000)
	Hovedpine, svimmelhed.


	Mave-tarmkanalen
Almindelig – meget almindelig (>1/100)

Sjælden – meget sjælden (<1/1000)


	Diaré, kvalme.

Mavesmerter, opkastning, dyspepsi, pseudomembranøs kolik.


	Lever og galdeveje
Sjælden – meget sjælden (<1/1000)


	Hepatit, kolestatisk ikterus.

	Hud og subkutane væv

Ikke almindelig (>1/1000 og <1/100)

Sjælden – meget sjælden (<1/1000)

Frekvens ikke oplyst
	Udslæt, urticaria, pruritus.

Stevens-Johnson syndrom, erythema multiforme, toksisk epidermal nekrolyse (Lyells syndrom), angioødem.

Akut generaliseret eksantematøs pustulose (AGEP)

	Knogler, led, muskler og bindevæv
Frekvens ikke oplyst


	Artralgier, artrit.

	Nyrer og urinveje

Sjælden – meget sjælden (<1/1000)


	Reversibel intestinal nefrit.

	Alme symptomer og reaktioner på administrationsstedet
Sjælden – meget sjælden (<1/1000)

Frekvens ikke oplyst


	Træthed.

Feber.

	Undersøgelser
Ikke almindelig (>1/1000 og <1/100)

Frekvens ikke oplyst


	Stigning af ASAT og ALAT (reversibel).

Positiv direkte Coomb test. Falsk positiv reaktion for glukose i urinen.


Indberetning af formodede bivirkninger

Når lægemidlet er godkendt, er indberetning af formodede bivirkninger vigtig. Det muliggør løbende overvågning af benefit/risk-forholdet for lægemidlet. Læger og sundhedspersonale anmodes om at indberette alle formodede bivirkninger via:
Lægemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1
DK-2300 København S
Websted: www.meldenbivirkning.dk
E-mail: dkma@dkma.dk
4.9
Overdosering

Toksicitet: 

Hæmaturi uden nedsat nyrefunktion er reporteret for børn, som ved et uheld har indtaget mere end 3,5 g cefalexin på en gang. 

Symptomer: 

Symptomer på en overdosering kan inkludere kvalme, opkastning, epigastriske gener, diaré, elektrolytforstyrrelser, myokloni, kramper, koma og hæmaturi. Hæmolytiske reaktioner, nyresvigt, acidosis.

Behandling: 

Symptomatisk behandling. Behandling med aktiv kul. Ventrikeltømning er kun nødvendig hvis der er indtaget mere end 5-10 gange den normale dosis. Eventuelt dialyse ved toksiske reaktioner og nedsat nyrefunktion.

4.10
Udlevering


B

5. 
FARMAKOLOGISKE OPLYSNINGER

5.0
Terapeutisk klassifikation


J 01 DB 01 - Cefalosporiner, 1. generation
5.1
Farmakodynamiske egenskaber


Cefalexin er et semisyntetisk cefalosporin antibiotikum. Den bakterielle virkning af cefalosporinerne skyldes hæmning af cellevægssyntesen.


Cefalexin er virksomt in vitro overfor visse stammer blandt følgende arter:


Beta-hæmolytiske streptokokker, stafylokokker, herunder koagulase-positive, koagulase-negative og penicillinase-producerende stammer, Streptococcus pneumonia​e, Escherichia coli, Proteus mirabilis, Klebsiella species, Haemophilus influenzae, Branhamella catarrhalis.

De fleste stammer af enterokokker og enkelte stammer af stafylokokker er resistente overfor cefalexin. Cefalexin er ikke virksomt overfor de fleste stammer af Enterobacter species, Morganella morganii og Proteus vulgaris, ligesom cefalexin ikke er virksomt overfor Pseudomonas species eller Acinetobacter calcoaceticus. Endvidere er følgende bakteriearter resistente overfor cefalexin: Serratia species, Bacteroides species, Peptostreptococcus species, Peptococcus species, Clostridium difficile, Listeria monocytogenes, Legionella species, Mycoplasma species, Chlamydia species, Mycobacterium species og Rickettsia species. I in vitro tests udviser stafylokokker krydsresistens mellem cefalexin og antibiotika af methicillin-typen. Penicillin-resistente stammer af Streptococcus pneumonia​e er almindeligvis krydsresistente overfor andre beta-lactam antibiotika, herunder cefalexin.

5.2
Farmakokinetiske egenskaber


Cefalexin er syrestabil. Cefalexin absorberes hurtigt efter peroral administration. Efter indtagelse af doser på 250 mg, 500 mg. og 1 g opnås gennemsnitlige maksimale plasmaniveauer på henholdsvis 9, 18, og 32 mg/l efter 1 time. Hvis cefalexin indtages samtidig med føde, kan absorptionen forsinkes, men den totale absorberede mængde ændres ikke mærkbart. Op til 15% af en dosis bindes til plasmaproteiner. Plasma halveringstiden er ca. 1 time og øges ved nedsat nyrefunktion.


Cefalexin fordeles i vid udstrækning i kroppen, men trænger ikke ind i cerebrospi​nal​væsken i betydelige mængder. Cefalexin krydser placenta, og små mængder genfindes i mælken hos ammende kvinder.


Cefalexin metaboliseres ikke. Ca. 90% af en dosis udskilles i løbet af 8 timer uomdannet i urinen ved glomerulær filtration og tubulær sekretion. Urinkon​centrationer på ca. 1000, 2200 og 5000 mg/l er opnået efter doser på henholdsvis 250 mg, 500 mg og 1 g. Probenecid forsinker udskillelsen i urinen.

5.3
Prækliniske sikkerhedsdata


I dyreundersøgelser sås ingen uønskede virkninger på fertilitet, føtal levedygtighed, føtal vægt eller kuldstørrelse. Der observeredes ingen forøget toksicitet hos fravænnede og nyfødte rotter sammenlignet med voksne dyr.


Peroral LD50 af cefalexin er hos rotter 5000 mg/kg.

6.
FARMACEUTISKE OPLYSNINGER
6.1
Hjælpestoffer


Povidon K-90


Natriumstivelsesglycolat

Magnesium​stearat


Hypromellose

Glycerol


Colour mixture orange M-1-3509 (talcum, hypromellose, farvestof: (E171) titandioxid, (E172) gul jernoxid, rød jernoxid).

6.2
Uforligeligheder


Ikke relevant.

6.3
Opbevaringstid


3 år.

6.4
Særlige opbevaringsforhold


Ingen.

6.5
Emballagetyper og pakningsstørrelser


Pakningsstørrelser: 


Blisterpakninger med 20,40 og 100 tabletter.

Ikke alle pakningsstørrelser er nødvendigvis markedsført.
6.6
Regler for destruktion og anden håndtering

Ingen særlige forholdsregler.
7.
INDEHAVER AF MARKEDSFØRINGSTILLADELSEN 


STADA Nordic ApS

Marielundvej 46A

2730 Herlev
8.
MARKEDSFØRINGSTILLADELSESNUMMER


05920

9.
DATO FOR FØRSTE MARKEDSFØRINGSTILLADELSE


12. marts 1973 

10.
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