Ulotka dolgczona do opakowania: informacja dla pacjenta

CEFALEKSYNA TZF, 500 mg, kapsulki twarde
Cefalexinum

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z treScig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowa¢ te ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwo$ci nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub pielegniarki.

- Lek ten przepisano Scisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywa¢ innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.

- Jesli u pacjenta wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub pielggniarce. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

1. Co to jest lek Cefaleksyna TZF i w jakim celu si¢ go stosuje

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Cefaleksyna TZF
3. Jak stosowac¢ lek Cefaleksyna TZF

4. Mozliwe dziatania niepozadane

5. Jak przechowywac lek Cefaleksyna TZF

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

1. Co to jest lek Cefaleksyna TZF i w jakim celu si¢ go stosuje

Cefaleksyna TZF zawiera jako substancj¢ czynng cefaleksyng, ktora jest doustnym potsyntetycznym
antybiotykiem z grupy cefalosporyn. Cefalosporyny wykazuja dziatanie bakteriobojcze.

Lek Cefaleksyna TZF jest wskazany do stosowania w nastepujacych zakazeniach spowodowanych
przez wrazliwe szczepy bakterii:

- zakazenia drog oddechowych;

- zakazenia skory i tkanek migkkich;

- zakazenia uktadu moczowo-ptciowego.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Cefaleksyna TZF

Kiedy nie stosowa¢ leku Cefaleksyna TZF
Jesli pacjent ma uczulenie (nadwrazliwos¢) na cefaleksyne, inne cefalosporyny (podobne antybiotyki)
lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku (wymienione w punkcie 6).

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Jesli pacjenta dotycza opisane nizZej okolicznosci, przed przyjeciem leku nalezy poinformowa¢ o
tym lekarza:

e Wystepujgca w przeszto$ci reakcja uczuleniowa na jakikolwiek antybiotyk;

e stwierdzona choroba nerek.

Jesli w zwigzku ze stosowaniem leku u pacjenta wystapia nastepujace objawy, nalezy

natychmiast zwréci¢ si¢ do lekarza:

o ciezkie reakcje nadwrazliwosci takie, jak wysypka plamisto-grudkowa, pokrzywka, wybroczyny,
obrzek krtani, skurcz oskrzeli; w takich przypadkach nalezy natychmiast zglosi¢ sie do lekarza,
ktory zastosuje odpowiednie leczenie;

o przedtuzajaca si¢ biegunka;



e objawy nowego zakazenia bakteriami niewrazliwymi na cefaleksyne lub grzybami (nadkazenie),
zwlaszcza podczas dlugotrwalego stosowania antybiotyku.

Cefaleksyna TZF a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o wszystkich lekach przyjmowanych obecnie lub ostatnio, a takze o
lekach, ktére pacjent planuje przyjmowac.

W szczegolnosci, nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie, jesli pacjent przyjmuje:
— probenecyd (stosowany w leczeniu dny moczanowej).

Wptyw leku Cefaleksyna TZF na wyniki badan laboratoryjnych
Jesli pacjent stosuje lek Cefaleksyna TZF i ma mie¢ wykonane badania krwi lub moczu, nalezy
poinformowac¢ lekarza, poniewaz lek ten moze zmieni¢ wyniki niektorych z tych badan.

Ciaza i karmienie piersia
Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza, ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza przed zastosowaniem tego leku.

Lek Cefaleksyna TZF mozna stosowac w okresie cigzy tylko wtedy, jesli lekarz uzna zastosowanie
leku za bezwzglednie konieczne.

Nalezy zachowac ostroznos¢, stosujac lek Cefaleksyna TZF u kobiet karmiacych piersia, poniewaz
cefaleksyna przenika do mleka.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn
Nie jest znany wptyw cefaleksyny na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn.

3. Jak stosowac¢ lek Cefaleksyna TZF

Lek Cefaleksyna TZF zawsze nalezy stosowa¢ zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwosci
nalezy zwroci¢ sie do lekarza lub farmaceuty.

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 oraz
zakazeniach skory i tkanek miekkich srednia dawka dobowa wynosi 250 mg co 6 godzin lub 500 mg
co 12 godzin.

W leczeniu cigzszych zakazen lub infekcji wywotanych przez drobnoustroje $rednio wrazliwe na
antybiotyk, lekarz moze zastosowac wigksze dawki leku.

Dzieci ponizej 12 lat

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

W cigzkich zakazeniach lekarz moze zastosowa¢ podwdjng dawke cefaleksyny.

Pacjenci w podeszlym wieku
U pacjentéw w podesztym wieku z prawidtowa czynnoscia nerek zmiana dawkowania nie jest
konieczna.

W przypadku wraZenia, Ze dzialanie leku jest za mocne lub za stabe, naleZy zwrocié sie do
lekarza.

Czas leczenia
Czas leczenia zalezy od cigzkoSci i rodzaju zakazenia.
Lekarz ustali wlasciwy czas stosowania leku, ktorego nalezy przestrzegac.



Sposéb podawania
Kapsulki nalezy przyjmowac doustnie popijajac niewielka ilo§cia wody, niezaleznie od positku.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Cefaleksyna TZF

Objawy przedawkowania moga obejmowac: nudnos$ci, wymioty, dolegliwo$ci w nadbrzuszu,
biegunke i krwiomocz. Moze by¢ konieczne podjecie odpowiedniego leczenia.

W razie zastosowania wickszej niz zalecana dawki leku, nalezy niezwlocznie skontaktowac si¢ z
lekarzem lub zglosi¢ si¢ do najblizszego oddzialu ratunkowego w szpitalu. Nalezy zabra¢ ze soba lek
w oryginalnym pudetku tak, aby personel mogt doktadnie sprawdzié, jaki lek zostat zastosowany.

Pominigcie zastosowania leku Cefaleksyna TZF

W przypadku pominiecia dawki nalezy przyja¢ lek jak najszybciej po przypomnieniu sobie o tym.
Jezeli zbliza si¢ juz czas przyjecia kolejnej dawki, nalezy pomina¢ t¢ dawke i zazy¢ ja o wlasciwej
porze.

Nie nalezy stosowa¢ dawki podwojnej w celu uzupetnienia pominigtej dawki.

Przerwanie przyjmowania leku Cefaleksyna TZF

Wazne jest, aby lek byt stosowany zgodnie z zalecanym cyklem leczenia. Nie nalezy przerywaé
leczenia dlatego, Ze pacjent poczut si¢ lepiej. Jesli cykl leczenia zostanie przerwany zbyt wczesnie,
zakazenie moze powrdcic.

Jesli pacjent czuje si¢ gorzej w trakcie leczenia lub nie czuje si¢ dobrze po zakonczeniu zalecanego
cyklu leczenia, powinien porozumie¢ si¢ z lekarzem.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwoséci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrocic sie
do lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozgdane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystgpia.

Czgsto$¢ mozliwych dziatan niepozadanych wymienionych ponizej okre§lono nastgpujaco:
- bardzo czesto: (wystepuja u wigcej niz 1 osoby na 10);

- czesto: (wystepuja u 1 do 10 osob na 100);

- niezbyt czesto: (wystepuja u 1 do 10 os6b na 1 000);

- rzadko: (wystepujg u 1 do 10 os6b na 10 000);

- bardzo rzadko: (wystepuja u mniej niz 1 osoby na 10 000);

- nieznana: (czgsto$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostgpnych danych).

Jesli wystgpi ktorykolwiek z nastepujacych ciezkich objawéw niepozadanych, nalezy przerwaé

stosowanie leku i niezwtocznie poinformowac lekarza lub zgtosi¢ si¢ do najblizszego oddziatu

ratunkowego w szpitalu. Objawy te zwykle wystepuja rzadko, lecz moga by¢ grozne dla zycia.

e 0brzek twarzy, warg, jezyka lub gardta (obrzgk naczynioruchowyy);

e skrocony oddech, wysypka, sapanie i spadek ci$nienia tetniczego krwi (nagta reakcja alergiczna);

e swedzace plamki lub wysypka na rekach i nogach lub cigzka, rozlegla, wysypka z pecherzami na
skorze (rumien wielopostaciowy, zesp6t Stevensa-Johnsona);

e goraczka, bol gardta i bol stawow z ciezkim tuszczeniem si¢ skory, tworzeniem si¢ pgcherzy i
czerwong wysypka (toksyczna nekroliza naskorka);

e biegunka z duza zawartoscig wody lub krwi (moze by¢ objawem cigzkiego zapalenia jelita
grubego).

Inne dzialania niepozadane, ktore moga wystapié¢ podczas stosowania leku Cefaleksyna TZF

Wystepujace czesto
» nudnosci i biegunka.



Wystepujace niezbyt czesto
» zwiekszenie liczby niektorych rodzajow biatych krwinek;

» wysypka, pokrzywka;
+ zmiany w wynikach badan krwi wykonywanych w celu skontrolowania pracy watroby.

Wystepujace rzadko

» $wiad narzadoéw plciowych i odbytu, zapalenie pochwy;

» zmiany dotyczace krwi: zmniejszenie liczby roznych rodzajow komoérek krwi (objawiajace sie
przez nowe zakazenia oraz sktonno$¢ do powstawiania siniakow lub krwawien), zwickszenie
liczby matych komorek krwi, ktore sg niezbedne do krzepniecia krwi; niedokrwisto$¢ hemolityczna
(anemia spowodowana przez rozpad czerwonych krwinek, moze by¢ bardzo cigzka);

*  bdl glowy, zawroty glowy;

* Dbdl brzucha, wymioty, niestrawnosc;

» zapalenia watroby, zazolcenie skory i oczu (z6ttaczka);

 zapalenie nerek;

* zmgczenie.

Wystepujace z czestosciq nieznang

» grzybicze zakazenia pochwy (wywotane przez drozdzaki);

« omamy, pobudzenie, stan dezorientacji;

* Dbol stawow, zapalenie stawow;

» goraczka;

* zmiany niektorych wynikéw badan krwi lub moczu (dodatnie wyniki bezposrednich testow
Coombsa; fatszywie dodatnie wyniki testow wykrywajacych glukoze w moczu).

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielegniarce. Dziatania niepozadane
mozna zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow
Biobodjczych {aktualny adres, nr telefonu i faksu ww. Departamentu}

e-mail: adr@urpl.gov.pl

Dzieki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywaé lek Cefaleksyna TZF

Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C. Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu w celu
ochrony przed §wiattem i wilgocig.

Nie stosowac¢ leku po uptywie terminu waznosci (EXP) zamieszczonego na opakowaniu. Termin
waznoS$ci oznacza ostatni dzien danego miesigca.

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapyta¢
farmaceutg, jak usung¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
Co zawiera lek Cefaleksyna TZF

Substancjg czynng leku jest cefaleksyna w postaci cefaleksyny jednowodne;j.
Jedna kapsutka zawiera 500 mg cefaleksyny.


mailto:adr@urpl.gov.pl

Pozostate sktadniki to: magnezu stearynian, talk

Sktad kapsufki:

cze$¢ 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

Jak wyglada lek Cefaleksyna TZF i co zawiera opakowanie
Wieczko kapsulki jest zielone, cz¢$¢ dolna - kremowa.

Opakowanie
16 kapsutek twardych

Podmiot odpowiedzialny i wytwérca

Tarchominskie Zaktady Farmaceutyczne ,,Polfa” Spotka Akcyjna
ul. A. Fleminga 2

03-176 Warszawa

Numer telefonu: (22) 811-18-14

W celu uzyskania bardziej szczegdtowych informacji nalezy zwrécic si¢ do przedstawiciela podmiotu

odpowiedzialnego.

Data ostatniej aktualizacji ulotki:

Rerej ' 24042014



