Pakkausseloste: Tietoa kiyttiijille
Kefexin 250 mg, 500 mg ja 750 mg kalvopéillysteiset tabletit

kefaleksiini

Lue timi pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat timén liiikkeen ottamisen, silli se

sisiltia sinulle tarkeiti tietoja.

- Sailytd timé pakkausseloste. Voit tarvita sitd mychemmin.

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

- Téama lddke on madratty vain sinulle eikd sitd pidd antaa muiden kiyttoon. Se voi aiheuttaa
haittaa muille, vaikka heilld olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd ladkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Tdmé koskee
myds sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tissd pakkausselosteessa. Ks.
kohta 4.

Tissé pakkausselosteessa kerrotaan:

Mité Kefexin on ja mihin sitd kiytetdin

Mité sinun on tiedettidva, ennen kuin otat Kefexin-tabletteja
Miten Kefexin-tabletteja otetaan

Mabhdolliset haittavaikutukset

Kefexin-tablettien sdilyttiminen

Pakkauksen siséltd ja muuta tietoa
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1.  Miti Kefexin on ja mihin sitd kayte tiin

Kefaleksiini on kefalosporiinien ryhméddn kuuluva antibiootti, jota kiytetdin monenlaisiin bakteerien
aiheuttamiin tulehduksiin. Tavallisimmin sitd kiytetdan ékillisen virtsatie-, hengitystie- tai ihotulehduksen
hoitoon.

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

2. Miti sinun on tiedettivi, ennen kuin otat Kefexin-tablette ja

Ali ota Kefexin-tablette ja

- jos olet allerginen kefaleksinille tai timén lidkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu kohdassa 6)

- jos olet allerginen jollekin muulle kefalosporiinille

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

Varoitukset ja varotoimet

Keskustele ladkérin kanssa ennen kuin otat Kefexin-tabletteja:

- jos olet aiemmin saanut thottuman tai muita allergiaoireita penisillinien tai muiden antibioottien
kdyton yhteydessa

- jos olet aiemmin saanut vaikean ihottuman tai sinulla on esiintynyt ihon kesimisté, rakkuloita ja/tai
suun haavaumia kefaleksiinin tai muiden bakteerildékkeiden ottamisen jilkeen

- jos sairastat munuaisten vajaatoimintaa



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

Kerro laékérille, jos jokin ylld mainituista koskee tai on koskenut sinua.

Akuuttia yleistynyttd eksantematoottista pustuloosia (AGEP) on raportoitu kefaleksiinin kéyton
yhteydessd. AGEP ilmenee hoidon alussa punoittavana, hilseilevina laajalle levinneené ihottumana,
johon liittyy ihonalaisia paukamia ja rakkuloita sekd kuumetta. Yleisin esiintymisalue: pddasiassa
thopoimuissa, vartalossa ja ylaraajoissa. Tamdn vakavan ihoreaktion esiintymisriski on suurimmillaan
ensimmdiisen hoitoviikon aikana. Jos saat vakavan ihottuman tai jonkin muun néistd iho-oireista, lopeta
kefaleksiinin kéytto ja ota heti yhteyttd ladkériin tai hakeudu heti hoitoon.

Kefaleksiini voi aiheuttaa virheellisesti positiivisen tuloksen virtsan glukoosinméaarityksessa (ei koske
entsymaattisia glukoosinmééritysmenetelmid).

Muut lidsikevalmisteet ja Kefexin
Kerro ladkérille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kiytit, olet dskettidin kayttinyt tai saatat
kayttdd muita ladkkeitd.

Joidenkin lddkkeiden tai Kefexin-tablettien teho voi muuttua tai voit saada haittavaikutuksia, jos kéytat
ladkkeitd samanaikaisesti. Téllaisia ladkkeitd ovat esim.:

- Suurten kefalosporiiniannosten seké erdiden antibioottien (aminoglykosidien ja polymyksiinin) tai
nesteenpoistolddkkeiden samanaikainen kdyttd voi johtaa munuaisten toiminnan heikentymiseen.
Suositeltuja kefaleksiiniannoksia kdytettdessd timé on kuitenkin epdtodennikoista.

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

- Kefaleksiini voi vihentdd metformiinin (diabeteslidke) erittymistd munuaisten kautta ja siten
nostaa metformiinin pitoisuutta plasmassa.

- Kefaleksiinin ja varfarinin (verenohennusldéke) samanaikainen kayttod voi liséta
verenvuotoriskid.

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

Kerro laékarille my0s, jos sinulla on muita sairauksia tai allergioita.

Raskaus, imetys ja hedelmillisyys
Jos olet raskaana tai imetét, epéilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy
ladkarilta tai apteekista neuvoa ennen tdmén lddkkeen kayttoa.

Kefaleksiinia voi kiyttdd ohjeen mukaisesti raskauden ja imetyksen aikana. Muista kuitenkin kertoa
ladkarille raskaudesta ja imetyksestd. Jos imeviiselle ilmaantuu ihottumaa tai muita allergiaoireita,
lopeta vilittomasti ladkkeen kaytto ja imettdminen seka ota yhteys ladkariin.

Ajaminen ja koneiden kaytto
Téama lddke ei vaikuta haitallisesti ajokykyyn tai koneiden kayttokykyyn.

Kefexin-tabletit siséltivit laktoosia

Kefexin-tabletit siséltédvit laktoosia (monohydraattina) 64,1 mg (250 mg tabletti), 128,3 mg (500 mg
tabletti) ja 86,4 mg (750 mg tabletti). Jos ladkari on kertonut, ettd sinulla on jokin sokeri-intoleranssi,
keskustele ladkérin kanssa ennen timén ldidkkeen ottamista.



Muut apuaineet
Téama lddke sisdltdd alle 1 mmol (23 mg) natriumia per annos, eli sen voidaan sanoa olevan
’natriumiton”.

3. Miten Kefexin-tabletteja otetaan

Ota tatd ladkettd juuri siten kuin 144kéri on méarannyt. Tarkista ohjeet lddkériltd tai apteekista, jos olet
epavarma.

Suositeltu annos on:
Aikuiset seké vli 6-vuotiaat, yli 30-kiloiset lapset:

1-4 g vuorokaudessa jaettuna 2—4 antokertaan. Lievissa infektioissa (ylihengitystie-, iho- ja
pehmytkudosinfektiot seké virtsarakkotulehdus) vuorokausiannos voidaan jakaa 2 antokertaan.

Alle 6-vuotiaat, alle 30-kiloiset lapset:
25-50 (—100) mg/kg/vrk jaettuna 2—4 antokertaan.

Noudata annostusohjetta mahdollisimman tarkoin ja ota lddke sddannollisesti. Ladkkeenotto on hyva
suunnitella niin, ettd se sopii paiva- ja nukkumarytmiin.

Ota kuuri loppuun vaikka oireet havidisivétkin jo muutaman pdivan kuluttua lddkityksen aloittamisesta.
Osa bakteereista saattaa olla vield jakautumiskykyisid vaikka oireet olisivatkin jo kadonneet, ja tauti
saattaa uusiutua. Jiljelle jidneet bakteerit saattavat myos kehittdd vastustuskykyad antibiooteille, jolloin
niiden tuhoaminen taudin uusiutuessa on entisti vaikeampaa.

Kefexin-tabletit voi jakaa yhti suuriin annoksiin.

Jos otat enemmiin Kefexin-tabletteja kuin sinun pitéisi

Jos olet ottanut liian suuren lddkeannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut lidkettd vahingossa, ota aina
yhteyttd ladkariin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 0800 147 111) riskien arvioimiseksi ja

lisdohjeiden saamiseksi.

Yleisimmét yliannoksen oireet ovat pahoinvointi, oksentelu, vatsan peitteiden kipu, ripuli ja
verivirtsaisuus.

Ota tima lddkepakkaus mukaan, jos hakeudut lidkériin tai sairaalaan.
Jos unohdat ottaa Kefexin-tablette ja
Jos unohdat yhden tai pari annosta, ota yksi annos heti kun voit ja palaa sen jilkeen ohjeenmukaiseen

annostukseen.

Jos sinulla on kysymyksid timén ladkkeen kdytostd, kddnny ladkarin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

4. Mahdolliset haittavaikutukset
Kuten kaikki lddkkeet, timédkin lddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivit kuitenkaan niitd saa.

Yleiset (voi esiintyd enintddn 1 kdyttdjdlla 10:std):
- ripuli, pahoinvointi, vatsakipu.



Melko harvinaiset (voi esiintyd enintddn 1 kdyttdjdlld 100:sta):
- ithottuma, nokkosrokko.

Harvinaiset (voi esiintyd enintddn 1 kdyttdjdlld 1 000:sta):

- tietyn tyyppisten valkosolujen mééran nousu (eosinofilia)

- seerumitauti

- kurkunpédin turvotus

- maksatulehdus (hepatiitti), keltaisuus (kolestaattinen ikterus), maksa-arvojen ohimeneva
kohoaminen (ASAT, ALAT-arvot)

- yleistynyt mérkéarakkuloiden esiintyminen

- genitaali- ja anaalialueen kutina, eméttimen ja ulkosynnyttimien mééritteleméaton tulehdus.

Hyvin harvinaiset (voi esiintyd enintddn 1 kéyttdjdlld 10 000:sta) tai esiintymistiheys tuntematon

(koska saatavissa oleva tieto ei riitd arviointiin):

- verihiutaleiden niukkuus (trombosytopenia), matala valkosolujen mééré (neutropenia,
agranulosytoosi), punaisten verisolujen hajoamisesta johtuva anemia (hemolyyttinen anemia)

- anafylaksia

- toksinen psykoosi

- péaénsirky, huimaus

- suutulehdus, veriripuli, suolitulehdus (pseudomembranoottinen koliitti), suolen toiminnan
lamaantuminen (paralyyttinen ileus), hampaiden vérjidntyminen

- vaikea ihosairaus (Lyellin syndrooma), thon rakkulatauti (pemphigus vulgaris), Stevens-
Johnsonin syndrooma, punoittava, hilseileva laajalle levinnyt ihottuma, johon liittyy thonalaisia
paukamia ja rakkuloita sekd kuume, hoidon alussa (akuutti yleistynyt eksantematoottinen
pustuloosi). Lopeta kefaleksiinin kiytto, jos saat tillaisia oireita, ja ota heti yhteyttd ladkériin tai
hakeudu heti hoitoon. Ks. myds kohta 2

- niveltulehdus (artriitti)

- munuaistulehdus, johon liittyy verivirtsaisuutta (interstitiaalinefriitti).

Haittavaikutuksis ta ilmoittamine n

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd Iddkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Témé koskee myGs
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssa pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista myos suoraan (ks. yhteystiedot alla). IImoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa
saamaan enemmén tietoa tdmén lidkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea
Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri
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5.  Kefexin-tablettien siilyttiminen
Séilytd alkuperdispakkauksessa alle 25 °C. Valmiste on herkké valolle ja kosteudelle.

Ei lasten ulottuville eikd nékyville.

Ali kiyti titi [ikettd pakkauksessa mainitun viimeisen kdyttopdiviméirin jilkeen. Viimeinen
kayttopaivamaara tarkoittaa kuukauden vimeistd paivaa.

Ladkkeitd ei pidd heittdd viemériin eikd hévittda talousjitteiden mukana. Kysy kiyttiméttomien
ladkkeiden havittdmisestd apteckista. Ndin menetellen suojelet luontoa.


http://www.fimea.fi/

6. Pakkauksen sisélté ja muuta tietoa
Mitia Kefexin sis altai

- Vaikuttava aine on kefaleksiini (monohydraattina), jota on 250 mg, 500 mg tai 750 mg yhdessa
tabletissa.

- Muut aineet tablettiytimessé ovat makrogoli 6000, magnesiumstearaatti,
natriumtérkkelysglykolaatti (tyyppi A), povidoni (K 25), laktoosimonohydraatti.

- Muut aineet kalvopéillysteessd ovat sakkariininatrium, piparminttudljy, titaanidioksidi (E171),
talkki ja hypromelloosi.

Liidkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot

250 mg tabletti: Pyored (halkaisija n. 10 mm), kupera valkoinen tai kellertiva kalvopééllysteinen tabletti.
Toisella puolella jakoura. Jakouran ylipuolella on koodi “CX” ja alapuolella koodi “250”.

500 mg tabletti: Soikea, kaksoiskupera, jakoura molemmilla puolilla, n. 7 x 18 mm, valkoinen tai
kellertava kalvopééllysteinen tabletti.

750 mg tabletti: Soikea, kaksoiskupera, jakoura molemmilla puolilla, n. 10 x 17 mm, valkoinen tai
kellertdva kalvopdéllysteinen tabletti.

Pakkauskoot:

250 mg tabletti: 20 ja 30 tablettia
500 mg tabletti: 14, 20 ja 30 tablettia
750 mg tabletti. 14 ja 20 tablettia

Kaikkia pakkauskokoja ei vilttdméttd ole myynnissa.
Myyntiluvan haltija
Orion Corporation

Orionintie 1
02200 Espoo

Valmis taja

Orion Corporation Orion Pharma
Orionintie 1
02200 Espoo

Sandoz GmbH
Biochemiestrasse 10
6250 Kundl

Itdvalta

Tidma pakkausseloste on tarkistettu viimeksi 18.01.2022.



Bipacksedel: Information till anviindaren
Kefexin 250 mg, 500 mg och 750 mg filmdragerade tabletter

cefalexin

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

information som ér viktig for dig.

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

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

- Detta likemedel har ordinerats enbart 4t dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, &ven om
de uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

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

I denna bipacksedel finns information om foljande:
Vad Kefexin dr och vad det anvénds for

Vad du behover veta innan du tar Kefexin

Hur du tar Kefexin

Eventuella biverkningar

Hur Kefexin ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

SR

1. Vad Kefexin ir och vad det anvinds for

Cefalexin ar ett antibiotika, som tillhdr gruppen cefalosporiner. Cefalexin anviands for behandling av
infektioner, som fororsakas av olika bakterier. Oftast anvénds det vid behandling av akuta urinvigs-,
luftrérs- eller hudinfektioner.

Cefalexin som finns i Kefexin kan ocksa vara godkind for att behandla andra sjukdomar som inte
namns i denna produktinformation. Fraga likare, apotek eller annan hilsovardspersonal om du har
ytterligare fragor och o] alltid deras instruktion.

2. Vad du behéver veta innan du tar Kefexin

Ta inte Kefexin

- om du &r allergisk mot cefalexin eller ndgot annat innehallsimne i detta likemedel (anges i
avsnitt 6)

- om du &r allergisk mot andra cefalosporiner

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

Varningar och forsiktighet

Tala med Iikare innan du tar Kefexin.

- om du tidigare har fitt eksem eller andra allergisymtom vid anvéndning av penicilliner eller andra
antibiotika

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

- om du lider av nedsatt njurfunktion

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



- om du lider av akut porfyri (en &mnesomséttningssjukdom).
Tala om for likaren om nagot av de ovan nimnda géller eller har gillt dig.

Akut generaliserad exantematds pustulos (AGEP) har rapporterats vid anvéndning av cefalexin. AGEP
uppstar i borjan av behandlingen som roda, fjdllande, utbredda utslag med kndlar under huden och
blasor som atfoljs av feber. Den vanligaste placeringen: frimst i hudveck, pa balen och de 6vre
extremiteterna. Storst risk for att denna allvarliga hudbiverkning ska uppsta 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 likare eller soka annan likarhjilp.

Cefalexin kan ge felaktiga positiva resultat vid kontroller av uringlukos (géller ej enzymatiska metoder).

Andra likemedel och Kefexin
Tala om for likare eller apotekspersonal om du anvénder, nyligen har anvént eller kan tinkas anvénda
andra likemedel.

Effekten av vissa likemedel eller av Kefexin kan foréndras eller du kan f& biverkningar, om de
anviands samtidigt. Till dessa likemedel hor till exempel:

- Samtidig anvindning av stora doser av kefalosporin med vissa antibiotika (aminoglykosider och
polymyxin) eller vitskedrivande medel kan leda till nedsatt njurfunktion. Om Kefexin anvénds
enligt doseringsanvisningarna, ér detta osannolikt.

- Probenesid (likemedel mot gikt) minskar utsondringen av kefalexin frn kroppen, da halten av
cefalexin i serumet okar.

- Cefalexin kan minska utsondring av metformin (diabetesmedicin) via njurarna och dirmed 6ka
halten av metformin i plasma.

- Samtidig anvidndning av cefalexin och warfarin (blodfértunnande medicin) kan ka risken for
blodning.

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

Beritta for likaren ockséd om du lider av andra sjukdomar eller allergier.

Graviditet, amning och fertilitet
Om du ér gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, rddfraga likare
eller apotekspersonal innan du anviander detta likemedel.

Cefalexin kan anvédndas enligt anvisningarna under graviditet och amning. Kom dock ihdg att berétta
for likaren att du ér gravid eller att du ammar. Om ett barn som du ammar far hudutslag eller andra
allergisymtom, bor du omedelbart sluta att ta likemedlet, avbryta amningen och kontakta din Iikare.

Korformaga och anvindning av maskiner
Kefexin paverkar varken formagan att kora eller att anvdnda maskiner.

Kefexin innehéller laktos

Kefexin tabletter innehaller laktos (i form av monohydrat) 64,1 mg (250 mg tablett), 128,3 mg (500 mg
tablett) och 86,4 mg (750 mg tablett). Om du inte til vissa sockerarter, bor du kontakta din likare innan
du tar denna medicin.

Ovriga innehallsimnen
Detta likemedel innehéller mindre én 1 mmol (23 mg) natrium per dos, d.v.s. dr nést mtill
’natriumfritt”.



3. Hur du tar Kefexin

Ta alltid detta likemedel enligt likarens anvisningar. Radfraga likare eller apotekspersonal om du ar
osdker. Rekommenderad dos ar:

Vuxna och barn 6ver 6 ar, 6ver 30 ke barnet:
1-4 g idygnet uppdelat pa 2—4 doser. I lindrig inflammation (infektioner i 6vre luftvags, hud och
mjukdelat ocksd inflammation i urinblasan) kan dygndosen uppdelas péa 2 doser.

Barn under 6 ar, under 30 ke barnet:
25-50 (—100) mg/kg/dygn uppdelat pa 2—4 doser.

Folj doseringsforeskriften mojligast noggrant och ta likemedlet regelbundet. Det &r bra att planera
medicineringen sé att den passar dags- och sémnrytmen.

Ta kuren till shut fast symtomen skulle férsvinna redan nigra dagar efter att medicineringen paborjats.
Det kan vara att en del av bakterierna fortfarande kan foroka sig fastdn symtomen redan forsvunnit,
varfor sjukdomen kan dterkomma. De kvarblivna bakterierna kan ocksa utveckla resistens mot
antibiotika och det blir d& svarare att férinta dem om sjukdomen upprepas.

Kefexin tabletter kan delas itvéa lika stora doser.

Om du har tagit for stor méngd av Kefexin

Om du fatt i dig for stor mdngd lakemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig likemedlet av misstag,
kontakta ldkare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 0800 147 11) for bedomning av risken samt
radgivning.

De mest allmdnna symtomen vid dverdosering dr illamaende, krikning, smérta i abdominal hinna, diarré
och blod i urinen.

Ta lakemedelsforpackningen med, om du uppsoker likare eller sjukhus.

Om du har glomt att ta Kefexin
Om du glommer att ta en eller ett par doser, ta en dos sa snart du kan, och atergd sedan till den
ordinerade doseringen.

Om du har ytterligare fragor om detta likemedel, kontakta likare eller apotekspersonal.
4. Eventuella biverkningar
Liksom alla likemedel kan detta likemedel orsaka biverkningar, men alla anvindare behdver inte fa

dem.

Vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 10 anvindare):
- diarré, illamaende, magont.

Mindre vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 100 anvindare):
- eksem, nisselfeber.

Séllsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 1 000 anvdindare):
- Okning av antalet av en viss typ av vita blodkroppar (eosinofili)



- serumsjuka

- svullnad i struphuvudet

- hepatit, gulsot (obstruktionsikterus), tillfalligt forhdjda levervarden (ASAT- och ALAT-virden)

- generaliserad exantematos pustulos

- kldda i genital och anal omrade, odefinierad inflammation i vagina och i kvinnans yttre kénsorgan.

Mycket séillsynta (kan férekomma hos upp till 1 av 10 000 anvindare) eller har rapporterats

(forekommer hos ett okdnt antal anvindare):

- lagt antal blodpléttar (trombocytopeni), lagt antal vita blodkroppar (neuropeni, agranulocytos),
anemi som beror pa nedbrytning av de roda blodkropparna (hemolytisk anemi)

- anafylaxi

- toxisk psykos

- huvudvérk, svindel

- inflammation i munnen, melena, inflammation i tarmen (pseudomembrands kolit), tarmpseudo
obstruktion, missfargning av tdnderna

- hudens sjukdom (Lyells syndrom), blasbildning i huden (pemfigus vulgaris), Stevens-Johnson
syndrom, réda, fjallande, 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 likare eller sok annan ldkarhjilp omedelbart. Se
dven avsnitt 2

- artrit

- inflammation i njurarna &tfoljt av blod i urinen.

Rapportering av biverkningar

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

webbplats: www.fimea.fi

Sakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret
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5. Hur Kefexin ska forvaras
Forvaras i originalférpackningen vid hogst 25 °C. Preparatet ér fukt- och ljuskénsligt.

Forvara detta likemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anviénds fore utgdngsdatum som anges pa forpackningen. Utgdngsdatumet &r den sista dagen i
angiven manad.

Likemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar likemedel som inte lingre anvidnds. Dessa atgdrder ar till for att skydda miljon.
6.  Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

Innehallsdeklaration



- Den aktiva substansen ér cefalexin (i form av monohydrat), varav det finns 250 mg, 500 mg eller
750 mg per tablett.

- Ovriga innehallsimnen i tablettkéirnan 4r makrogol 6000, magnesiumstearat,
natriumstirkelseglykolat (typ A), povidon (K 25), laktosmonohydrat.

- Ovriga innehallsimnen i filmdrageringen ir sackarinnatrium, peppermyntsolja, titandioxid (E171),
talk och hypromellos.

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar

250 mg tablett: Rund (diameter ca 10 mm), konvex vit eller gulaktig filmdragerad tablett med skdra pa
ena sidan. Tabletten 4r méirkt med koden ”CX” ovanfor skdran och med koden 250 nedanfor skéran.
500 mg tablett: Vit eller gulaktig, oval, bikonvex filmdragerad tablett med skéra pa bada sidorna, storlek
ca7x 18 mm.

750 mg tablett: Vit eller gulaktig, oval, bikonvex filmdragerad tablett med skéara pa bada sidorna, storlek
ca 10 x 17 mm.

Forpackningsstorlekar:

250 mg tablett: 20 och 30 tabletter
500 mg tablett: 14, 20 och 30 tabletter
750 mg tablett: 14 och 20 tabletter

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkinnande for forsiljning

Orion Corporation
Orionvégen 1
FI1-02200 Esbo
Finland

Tillverkare

Orion Corporation Orion Pharma
Orionvégen 1

FI1-02200 Esbo

Finland

Sandoz GmbH
Biochemiestrasse 10
6250 Kundl
Osterrike

Denna bipacksedel dndrades senast 18.01.2022.



