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THUOGC COM PHA HON DICH UONG

DOC KY HWONG DAN SU DUNG TRUGC KHI DUNG.
DE XA TAM TAY TRE EM.
THUOC NAY CHi DUNG THEO BON THUOC.

THANH PHAN CONG THU'C THUOC:

Méi goi chira:

Thanh phan dwoc chit:

Cephalexin (duoi dang Cephalexin monohydrat)
Thanh phan ta dwore: Sachelac 80, Tartrazin, Hydroxypropyl methylcellulose, Aspartam
mui qua mam x4i, Bot mui tutti frutti, Colloidal anhydrous silica, Talc.

DANG BAO CHE:
Thubc com phahdndich uong
Thubc cdm, khé toi, cd mau trdng nga dén hoi vang, cé muithom.

CHIBINH:

Cephalexin 1a khang sinh nhém cephalosponn ban téng hop dung dwdng ubng, dwoc chi dinh trong didu tri
cac nhim khuan do cac vi khudn nhay cam véi thudc gay ra trong nhivng bénh sau:

~ Nhiém khuén dwéng ho hép.

- Viém talglua

- Nhiém khuén da va mé mém.

— Nhiém khuén xwong va khop.

— Nhiém khuan dwéng niéu - sinh duc, bao gdm viém tuyén tién liét cip tinh.

- Nhiém khuén nha khoa.

LIEU LIPQNG - CACHDUNG:

Liéu dung:

Nguwoilén:

- Liéu thwongding: 1-4 g/ngay chiathanh nhiéu liéu tiy theo vi tri va mic do nhlem khuén:

+ Hau hét cac loai nhiém khuan dap G rng voi liéu500 mg (twong trng 2 goi) mbi 8 gio.

+ D6i véi nhiém khuan da va mé mém, viém hong do lién cau khuan nhiém khuan dweéng tiét niéu nhe
khong bién chirng, lidu thuwdng diing: 250 mg (twong (ng 1 géi) méi 6 gie» hodic 500 mg (twong tng 2 géi)
moi 12 gio.

- Dbi v&i nhiém khuan nang hodc do nhi&m vi khuan kém nhay cam, lidu cé thé cao hon. Néu yéu cau ding
lidu hang ngay trén 4 g, can can nhéc duing cephalosporin tiém.

Ngwi cao tudi: Dung liéu nhw ngudi I6n. Giam lidu néu chire nang than bi suy gidm (xem liéu dung cho bénh

nhan suythan)

Tré em 2 5 tudi:

- Lidu thudng dung: 25 - 50 mg/kg/ngay chia thanh nhiéu lidu:

+ Hau hét cac loai nhiém khuan dap ng voi lidu250 mg (twong wng 1 g6i) méi 8 gio.

+ Di v&i nhiém khuan da va mdé mém, viém hong do lién cau khuan va nhiém khuén dwéng tiét niéu nhe
khéng bién chirng, tong lidu hangngay co thé duoc chiaravadung mé&i 12 gic.

~ Trong trwdng hop nhiém khuén nang, cé thé tang lidu gap dbi. Cac nghién clru lam sang cho thay liéu 75 -
100 mg/kg/ngay chia thanh 4 1an dwoc st dung trong didu tri viem tai gitra.

- Trong diéu tri nhiém khuén do cAu khuén tan mau beta, thoi gian didu tri it nhét 10 ngay.

Bénh nhan suy than: Dung than trong vi liéu an toan cé thé thdp hon liéu thdng thudng. Phai theo dbi chat

trén lam sang va xét nghiém:

- Khéng can giam lidu déi véi ngudi bénh cé do thanh thai creatinin > 40 mi/pht.

~ Néu do thanh thai creatinin < 40 mi/phut, liéu dau tién bang liéu thwdng dung, sau do6 diéu chinh liéu theo do
thanh thai creatinin nhw bang dw¢i day:

...250mg
ot mui dau, Bot

Do thanh thai creatinin (ml/phut) Liéu dung Cach dung
11-40 500 mg (twong (ng 2 g6i) | Cach 8 - 12 giv/lan
5-10 250 mg (twong ng 1 géi) | Cach 12 gio/lan
<5 250 mg (twong (ng 1 goi) | Cach 12 - 24 giv/lan

Bénhnhantham phén mau:

— Th&m phan mau: uéng thém 1 liéu thwong ding sau mdi lan thAm phan mau.

- Th&m phan mang bung lién tuc tai nha: dung liéu nhw bénh nhan suy than.

Cachdung:

- Cephalexin dwoc dung dwdng uéng. Do thirc &n cé thé lam gidm toc do hép thu clia thubc vi vay nén ubng
Iuc d6i, tétnhét khodng 1 gier trurdc khi an. Cho thube vao cée, sau d6 thém mot it nudc (khoang 5 ml). Khudy
déuva uong ngay.

- Khiquénuong 1 liu thudc: Can uong motlidu ngay khi nhé ra. Néu thoi gian gan véi thdi diém uong lidu t|ep
theo, bd qua lidu da quén va uéng lidu ké tiép theo don thubc ctia bac sT. Khong tw v dung liéu gap doi dé bu
cho I|eu daqueén.

Métsé lwuy dac biét vé xwr ly thuédc trwéc va sau khi stv dung thuébe:

Khéng c6 yéu cau dac biét vé x ly thubc sau khi st dung.

CHONG CHiDINH:

- Bénhnhan di ng v&i khang sinh nhém cephalosporin.

- Quéamén v&i cephalexin hodc véi bat cir thanh phan nao c6 trong cong thirc diéu ché.

- Khéng dung cephalosporin cho ngudi bénh cé tién str séc phan vé do penicilin hodc phan (ng trdm trong
khac qua trung gian globulin mién dich IgE.

CANH BAO VA THAN TRONG KHIDUNG THUOC:

- Trwéc khi diu tri véi cephalexin, can chd y tim hiéu xem bénh nhan c6 ting bj phan trng qué man véi khang
sinh cephalosporin, penicilin hodac cac thudc khac. Can than trong khi str dung cephalexin cho bénh nhan bj
di tng v&i penicilin. B4 ¢ béng chirng trén lam sang va trong phong thi nghiém vé di t’ng chéo gitra penicilin
va cephalosporin. Ba c6 truong hgp bénh nhéan bi phan trng nang (bao gom phan vé) vé&i ca hailoai thuée.

- Viém dai trang gid mac xay ra voi hau hét cac khang sinh phé rong, bao gém macrolid, penicilin ban téng
hop va cephalosporin. Do d6, can thiét xem xét cac chdn doan nay & bénh nhan bj tiéu chay lién quan téi
viéc dung khang sinh. M&rc d6 viém dai trang ti nhe dén de doa tinh mang. C6 thé khéc phuc cac trwong
hop viém dai trang gid mac nhe béng cach ngling thudc. Céc trwéng hop vira dén nang, can ap dung cac
bién phap thich hop.

- Néu xay ra di rng v&i cephalexin, bénh nhan can ngwng dung thudc va tién hanh diéu tri véi cac thube khac
thich hop.

- Str dung cephalexin lau ngay dan dén sy phat trién qua mrc cla cac vi sinh vat khdng nhay cam véi thuéc.
Cé&n theo dbi bénh nhan can than. Néu bdi nhiém xay ra trong qué trinh diéu tri, cin ap dung cac bién phap
thich hop.

- Than trong khi dung cephalexin cho bénh nhéan bj suy gidm chirc néng than dang ké&. Can nghién ctru can
than trén 1am sang va trong phong thi nghiém vi mirc liéu an toan cé thé thdp hon mie liéu dwoc khuyén
cdo.

Anh hwéng dén xét nghiém:

- Dwong tinh véi xét nghiém Coombs truc tiép da dwoc bao céo trong sudt qua trinh diéu trj véi khang sinh
nhém cephalosporin. Déi véi cac xét nghiém huyét hoc hodc trong qua trinh truyén méau, khi cac xét nghiém
khang globulin dwoc thue hién trén nhém nhd hodc trong xét nghiém Coombs cho tré so' sinh c6 me dung
thuéc khang sinh nhém cephalosporin trwdckhisinh, két qua dwong tinh c6 thé do thudc.

- Phan &ng dwong tinh gia c6 thé xay ra khi xét nghiém glucose trong nwéc tiéu v&i dung dich Benedict hodc
Fehling hoac vién Clinitest, nhuwng voi cac xét nghiém bang enzym thi khong bjénh hu'ong

- Cephalexin cé thé anh huéng dén viéc dinh lwgng creatinin bing picrat kiém, cho két qua cao gia, tuy nhién
murc tang dwong nhu khdng cé y nghia trong 1dam sang.

Céc thdéng tin cénh bao lién quan dén ta dwoc:

- Thubc cé chira lactose (sachelac). Do d6, néu bénh nhan cé cac van dé di truyén hiém gap nhu: khéng dung
nap galactose, thiéu hut men Lapp lactase hay gidm hép thu glucose - galactose thi khéng nén dung thubc
nay.

- Thubc cé chira aspartam. Aspartam dwoc chuyen héa & duong tiéu hda thanh phenylalanin, co thé gay hai
cho bénh nhan phenylketon niéu (PKU) va gay roi loan di truyén & motsé ittreong hop néutich Iy nhiéu do
co thé khong ty dao thai chat nay. Vi vay, dung thudc than trong cho cac dbi twong nay. Chwa co cac nghién
ctrulam sang va philam sang danh gia viéc sir dung aspratam cho tré em dudi 12 tuan tudi.

SUDUNG THUOC CHO PHU N¥ CO THAIVA CHO CON BU:

Strdung thuéc cho phu ni¥ cé thai:

Méc du céc nghién clru trong phong thi nghiém va lam sang chwa cho béng chirng vé viéc s dung thubc gay

quai thai. Tuy nhién, can than trong khi chi dinh cephalexin cho phu ni ¢ thai.

Strdung thuéc cho phu ni¥ cho con bu:

Ham Iwgng cephalexin bai tiét trong siva me ting subt 4 gi¢» sau khi diing mét liéu 500 mg. Cephalexin dat dén

ndng do t6i da 4 microgam/ml, sau d6 gidm dan dén hét sau 8 gi® dung thubc. Can than trong khi diing

cephalexin cho phu nir dang cho con bu.

ANHHUONG CUATHUOC LEN KHA NANG LAIXE VA VAN HANH MAY MOC:

Thubc khong anh hwdng dén kha nang 1ai xe va van hanh may méc.

TUPONG TAC, TWONG KY CUATHUOC:

Twong tac cua thuéc:

- Nhuw cac khang sinh beta-lactam khac, probenecid ngan can sw thai trir qua than cda cephalexin.

- Trong mdt nghién cru don 18 & 12 dbi twong khde manh str dung li&u 500 mg cephalexin va metformin, Cmax
va AUC metformin trong huyét twong tang trung binh twong tng 34% va 24%, d6 thanh thai metformin qua
than gidm trung binh 14%. Khéng cé tac dung phu dwoc béo céo & 12 dbi twong khde manh trong thi nghiém
nay. Khéng cé thdng tin v& twong tac thubc gitra cephalexin va metformin khi siv dung da lidu. Y nghia lam
sang ctia nghién clru ndy chua ré rang, dac biét 1a khong cé trwerng hop nao vé "lactic acidosis” (nhiém toan
lactic) dwoc bao céo lién quan dén viéc didu tri phdi hop metformin va cephalexin. TKS0043C-3/04




— Ha kali mau c6 thé xay ra trén bénh nhan bj bénh bach ciu dung thuéc doc té bao ddng thoi véi gentamicin
va cephalexin.

- Dung cephalosporin lidu cao cuing véi cac thube khac cling doc véi than nhw aminoglycosid hay thuée loi
tiéu manh (vi du furosemid, acid ethacrynic va piretanid) c6 thé &nh hwéng x4u téi chirc nang than. Kinh
nghiém lam sang cho thay khong c6 van dé gl voi cephalexm &mucliéuda khuyen cao.

- Da c6 nhirng thong bao vé cephalexin lam gidm tac dung clia oestrogen trong thuéc uéng tranh thai.

— Cholestyramin gén véi cephalexin & ruét lam cham sw hap thu ctia ching.

- Probenecid lam tdng ndng dd trong huyét thanh va ting thdi gian ban thai ctia cephalexin. Probenecid lam
cham bai tiét cephalexin qua than.

- Tacdungcua cephalexm c6thétanglén khi dung voi cac tac nhéan gay uric niéu.

— Cephalexin cé thé 1am giam hiéu lwc cGia vac xin thwong han.

Anh hwéng dén xét nghiém:

- Dwong tinh v&i nghiém phap Coombs triec tiép da dwoc bao céo trong subt qua trinh diéu tri véi khang sinh
nhém cephalosporin. Déi véi cac xét nghiém huyét hoc hodc trong qua trinh truy&n mau, khi cac xét nghiém
khang globulin dwoc thwe hién trén nhém nhé hodc trong xét nghiém Coombs cho tré so sinh cd me dung
thuéc khang sinh nhém cephalosporin trwéc khi sinh, két qua dwong tinh cé thé do thuée.

- Phan &ng dwong tinh gia co thé xay ra khi xét nghiém glucose trong nwéc tiéu véi dung dich Benedict hodc
Fehling hoac vién Clinitest. Cac xét nghiém dwa trén phan (rng oxy héa glucose c6 thé st dung an toan.

- Cephalexin c6 thé anh hwéng dén viéc dinh lwong creatinin bang picrat kiém, cho két qua cao gia, tuy nhién
murc tang dwong nhw khdng cé y nghia trong 1am sang.

Twong ky cua thuéc:

Do khéng c6 cac nghién ctru vé tinh twong ky ctia thube, khong tron 1an thude nay véi cac thude khéac.

TAC DUNG KHONG MONG MUON CUA THUOC:

Tilé phan tng khdng mong mubdn khoang 3% - 6% trén toan bo s6 ngudibénh diéu tr.

Tan suét dwoc xac dinh nhw sau: Rat thwong gép (ADR = 1/10), thwéng gap (1/100 < ADR < 1/10), it gap

(1/1.000 <ADR < 1/100), hiém gap (1/10.000 < ADR < 1/1.000), rat hiém gé&p (< 1/10.000), chwa biét (khéng

thé wéclwong duwoc tn suét tir div liéu sdn co).

Hé co quan Tan suat Tac dung khéng mong muén
Tiéu hoa Thuwong gap | Tiéu chay, budn non.
Hiém gap R&i loan tiéu hoa, dau bung, viém dai trang gia mac.
Mau it gap Tang bach cau wa eosin.
Hiém gap Giadm bach cau trung tinh, gidm tidu cau.
Da it gap N&i ban, may day, ngta.
Hiém gap Hoi chirng Stevens-Johnson, héng ban da dang, hoai t
biéu bi nhiém doc (hoi chirng Lyell), phu Quincke.
Gan it gap Tang transaminase gan c6 héi phuc.
Hiém gap Viém gan, vang da (r mat, tang ALT, tang AST.
Than kinh trung wong | it gap Lo &u, It Ian, chéng mét, mét méi, &o giac, dau dau.
Toan than Hiém gap Dau dau, chéng mét, phan trng phan vé, mét mai.
Tiét niéu - sinh duc Hiém gap Ngwra b6 phén sinh duc, viém am dao, viém than ké co
hoi phuc.
B& phan khac Hiém gap Nhirng phan &ng di rng, séc phan vé.

Hwéng dan cach xur tri ADR:

- Ngirng cephalexin. N&u di (’ng ho&c qua man nghiém trong, cin tién hanh didu tri hd tro' (dam bao thong khi
va str dung epinephrin, oxygen, tiém corticosteroid tinh mach).

— Néu viém dai trang gia mac thé nhe thwéng chi can ngirng thude, cac trwdng hop thé viva va nang, can luu y
cho duing cac dich va chét dién giai, bd sung protein va diéu tri khang sinh c6 tac dung diéu tri viém dai trang
do C. difficile.

Théng bao ngay cho bac si hoac dwerc sinhirng phan (rng c6 hai gap phai khi str dung thuéc.

QUA LIEU VA CACH XU TRIi:

Qua lidu:

- Céctriéu chirng clia qua lidu cephalexin duwdng uéng bao gdm budn nén, ndn, dau viing thuwong vi, tiéu chay
vatiéuramau.

Cach xtp tri:

- Trong trwdng hop qua lidu nghiém trong, can theo d&i chét ché trén 1am sang va trong phong thi nghiém vé
huyet hoc, chirc ndng gan, than va tinh trang dong méu cho dén khi bénh nhan én dinh. Bai niéu cuéng birc,
tham phan mang bung, thdm phan mau, s dung than hoat, truyén mau khong hiru ich khi qua lidu
cephalexin. Nhtmg phwong phap nay hdu nhw khéng dwqc chidinh.

~ Khéng can phai rwa daday, trir khida dung 5dén 10 1an tong lidu binh thwerng hang ngay.

- Dacé bao céo vé tinh trang tiéu ra mau khong kém suy glam chirc nang than & tré em vo tinh dunghon 3,5g
cephalexin trong mét ngay. Trong trwedng hop nay, can diéu tri hé tro va thuwdng khong dé lai di chivng.

DAC TiINHDU'Q'C LIFC HOC:

- Nhém dwoc ly: Khang sinh nhém cephalosporin thé hé 1.

- MaATC: JO1DBO1.

- Cephalexm lakhang sinh ban tong hop dung dwong ubng, thudc nhém cephalosporin thé hé |. Tac dung diét
khuan cua thubclado trcché tong hopthanh t& bao vikhuén.

- Thubc gan vao mdt hodc nhidu proteln gan penicilin (PBP) 1an lwot trc ché tdng hop peptldoglycan trong
thanh té bao vi khuan, vi vay trc ché sinh tong hop thanh té bao. Vi khuan bij tiéu huy do tac dong cla cac
enzym tw tiéu thanh t bao (autolysin va murein hydrolase), trong khi Iap rap thanh té bao bi ngirng lai.
Cephalexin |a khang sinh uéng; giéng nhw cac cephalosporin thé hé | (cefadroxil, cefazolin), cephalexin c6
hoattinh in vitro trén nhidu ciu khuan wa khi Gram dwong, nhwng tac dung han ché trén vi khu&n Gram am.

Phé khang khuan:

Cephalexin cé hoattinh in vitro chéng lai cac vi khuan sau:

Streptococcitan mau beta

Staphylococci, bao gdm chiing coagulase dwong tinh, coagulase am tinh va chiing sinh penicilinase.
Streptococcus pneumoniae

Escherichia coli

Proteus mirabilis

Klebsiella spp.

Haemophilus influenzae

Branhamella catarrhalis

Phan I6n cac ching Enterococci (Streptococcus faecalis) va mot vai chiing Staphylococci khang véi

cephalexin. Cephalexin khdng cé hoat tinh chéng lai phan Ién cac chiing Enterobacter spp., Morganella

morganii, va Pr. vulgaris. Cephalexin khong cé hoat tinh chéng lai Pseudomonas hoéc Herellea spp. hodc

Acinetobacter calcoaceticus. Streptococcus pneumoniae khang penicilin thwo'ng dé khang chéo v&i khang

sinh beta-lactam. Khi thir nghiém béng phwong phap in vitro, Staphylococci thé hién su dé khang chéo gitra

cephalexin va khang sinh loai methicilin.

DAC TINHDU'Q'C PONG HOC:

- Cephalexin dwoc hap thu nhanh chéng sau khi diing dwéng uéng. Khi ste dung lidu 250 mg, ndng dé dinh
trung binh trong huyét thanh xap xi 9 mg/L sau 1 gi®’. Néng do cephalexin trong huyét thanh vén duoc phat
hién sau 6 gio dung thude. Cephalexin duoc thai triy trong nwérc tidu qua loc cau than va éng than. Cac
nghién cu cho thay hon 90% thuéc duoc thai triv dwéi dang khéng dm trong nwéc tiéu trong vong 8 gidr.
Trong sudt qua trinh, néng dé dinh trong nuérc tiéu khi dung lidu 250 mg x&p xi 1000 mg/L.

_ Cephalexin dwoc hap thu hau nhw hoan toan & duwong tiéu hoa, 75 - 100% dwgc thai trlr nhanh chong &
dang c6 hoat tinh trong nuéc tiéu. Hap thu gidm nhe khi st dung thuc cling v&i thive &n. Thoi gian ban thai
khoang 60 phut & bénh nhan cé chirc ndng than binh thwéng. ThAm phan mau va thdm phan mang bung cé
thé loai trir cephalexin ra khdi mau.

~ Nbéng dé dinh trong mau dat dwoc sau 1 gidr ké tr khi duing thubc, ndng dé tri liéu duy tri tir 6 - 8 gie. Khoang
80 % thubc c6 hoat tinh dworc thai trir trong nwérc tiéu trong vong 6 gier. Khdng cé su tich Iy vai lidu Ién hon
lidu diéu tri toi da (4 g/ngay)

- Thoi gian ban thai co thé téng & tré so sinh do chirc n&ng than chwa hoan chinh, khéng cé s tich Ity khi st
dung lidu 1&n dén 50 mg/kg/ngay.

QUY CACHBONG GOI: Hop 12g6ix1,5g.
PIEU KIEN BAO QUAN: Khong qua 30°C, tranh &m va anh sang.

HAN DUNG: 24 thang ké tir ngay san xuét.

TIEU CHUAN CHAT LU'QNG CUA THUOC: Thubc dat theo tiéu chuén co sé.
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Co s6 sén xuét:
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Sb 22, Budng s6 2, KCN Viét Nam - Singapore Il, Phuwéng Hoa Phu,
TP. Thi D4u Mét, Tinh Binh Dwong
Hotline: 1800 555 535 Email: imp@imexpharm.com
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