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OPXIL® SA 500
VIEN NANG CUNG

DPoc ky hwéng dan stv dung trwée khi dung.
_ Dé xa tm tay tré em. )
Thuoc nay chi dung theo don thuoc.

THANH PHAN CONG TH(PC THUOC:

M&i vién nang cirng chiva:

Thanh phan dwoc chét:

Cephalexin (dwéi dang cephalexin monohydrat) ...........ccccceeeenee. 500 mg

Thanh phan ta dworc: Cellulose vitinh thé, Magnesi stearat.

DANG BAO CHE:

Vién nang clrng.

Opxil SA 500 (nau - dé): Vién nang clrng, ¢& nang supro A, ndp nang mau

nau c6 in =»=, than nang mau dé. Bot thubc trong nang c6 mau trdng nga

dén hoivang.

Opxil SA 500 (d6 - tia): Vién nang cirng, ¢& nang supro A, ndp nang mau

dd c6 in =@»=, than nang mau tia. Bot thuéc trong nang c6 mau trang nga

dén hoivang.

Opxil SA 500 (xanh - ngoc trai): Vién nang ctrng, c& nang Supro A, nip

nang mau xanh c6 in =@» =, than nang mau ngoc trai. Bt thubc trong nang

c6 mau trdng nga dén hoivang.

CHIiDINH:

Cephalexin 1a khang sinh nhém cephalosporin ban tdng hop dung dwéng

uéng, dwoc chi dinh trong diéu tri cac nhiém khuan do cac vi khuan nhay

camgayra trong cacbénhsau:

- Nhiém khuén dwéng hé hép.

- Viémtaigitra.

- Nhiém khuén da va mé mém.

- Nhiém khuén xwong va khop.

- Nhi&m khuén dwéng niéu - sinh duc, bao gdm viém tuyén tién liét cAp tinh.

- Nhiém khuén nha khoa.

LIEU LUQNG - CACHDUNG:

Liéu dung:

Ngwéi lon:

- Liéu thLmng dung: 1 - 4 g/ngay chia thanh nhiéu liéu; hau hét cac loai
nhiém khuan dap wng véilidu 500 mg méi 8 gio.

- Péi v&inhidm khun da va mdé mém, viém hong do lién cau khuan, nhiém
khuan dwong tiét nigu nhe khong bién chirng, liéu thudng dung: 500 mg
mbi 12 gidr.

— Péi v&inhiém khuan néng hoac do nhiém vi khuan kém nhay cém, lidu co
thé cao hon. Néu yéu cau dung liéu hang ngay trén 4 g, can can nhéc
dung cephalosporin tiém.

Nguw&i cao tudi va bénh nhan suy than: dung liéu nhw déi véi ngudi lon.

Can giam lidu néu chirc nang than bj suy gidam dang ké. Liéu dung khong

quéa 500 mg/ngay néu do loc cau than < 10 ml/phut.

Tréem:

- Liéu thuwdng dung hang ngay: 25 - 50 mg/kg chia thanh nhiéu Ileu

— Péi v&i nhiém khuan da va mé mém, viém hong do lién ciu khuén va
nhiém khuén dwéng tiét niéu nhe khong bién chirng, téng liéu hang ngay
c6 thé dwoc chia ra va dung mdi 12 gio.

~ Trong trwéng hop nhiém khuén ndng, co6 thé tang liéu gap ddi. Cac nghién
ctru lam sang cho thay liéu 75 - 100 mg/kg/ngay chia thanh 4 1an dwoc st
dungtrong diéu trj viem tai gitra.

- Trong diu tri nhiém khuan do ciu khuén tan méau beta, st dung liéu diéu
trit6i thiéu 10 ngay.

* Ham Iwrgng cephalexin trong san pham nay khéng thich hop dé sir

dung cho céc liéu nhé hon 500 mg/lan. Déi véi céc liéu nhé hon 500

mg/lan nén st dung san phdm khéc c6 ham lwong cephalexin thap

hon.

Cachdung:

Cephalexin duoc ding dudng ubng. Do thirc &n co6 thé lam giadm téc d6 hap

thu cdia thudc vi vay nén uéng 1Gc di, tbt nhét khoang 1 gio'trudc khian.

Métsé lwuy déc biét vé xwly thuéc trwéc va sau khi st dung thude:

Khéng co yéu cau dic biét vé xtr ly thuéc sau khi st dung.

CHONG CHiDINH:

- Bénhnhan di trng voi khang sinh nhom cephalosporin.

- Qua méan véi cephalexin hodc voi bat cr thanh phan nao cé trong cong
thirc diéu ché.

- Khéng duing cephalosporin cho ngudi bénh cé tién st séc phan vé do

penicilin hodic phan (rng trAm trong khac qua trung gian globulin mi&n dich
IgE.

CANH BAO VA THAN TRONG KHIDUNG THUOC:

- Trwéc khi didu tri véi cephalexin, can chu y tim hiéu xem bénh nhan cé
tirng bi phan (rng qua man véi khang sinh cephalosporin, penicilin hodc
cac thudc khac. Can than trong khi str dung cephalexin cho bénh nhan bi
dj rng véi penicilin. D4 c6 bing chirng trén 1am sang va trong phong thi
nghiém vé dj ting chéo gitra penicilin va cephalosporin. bacé trwdng hop
bénh nhan bj phan rng nang (bao gbm phan vé) v&i ca hai loai thubc.

- Viém dai trang gia mac xay ra v&i hau hét cac khang sinh phd rong, bao
gdm macrolid, penlcmn ban tong hop va cephalosporin. Do dé, can thiét
xem xét cac chan doan nay & bénh nhan bi tiéu chay lién quan t&i viéc
dung khang sinh. Mtrc d6 viém dai trang te nhe dén de doartinh mang. Co
thé khéc phuc cac trwdng hop viém dai trang gia mac nhe béng cach
ngirng thuéc. Cac trudng hop tir viva dén nang, can ap dung cac bién
phap thich hgp.

Néu xay ra di (’ng v&i cephalexin, bénh nhan can ngung dung thuéc va

tién hanh diéu trj v&i cac thudce khac thich hop.

- Slr dung cephalexin lau ngay dan dén sy phat trién qua mac cua cac vi
sinh vat khong nhay cam véi thube. Can theo d&i bénh nhan can than.
Néu boi nhiém xay ra trong qua trinh diéu tri, cAn &p dung cac bién phap
thich hop.

- Than trong khi dung cephalexin cho bénh nhan bj suy gidm chirc nang
than dang ké&. Can nghién ctru can than trén 1am sang va trong phong thi
nghiém vi mirc lidu an toan cé thé thap hon mirc liéu dwoc khuyén céo.

Anh hwéng dén xét nghiém:

- Dwong tinh vé&i xét nghiém Coombs truc tiép da dwoc bao céo trong subt
qua trinh diéu tr v&i khang sinh nhém cephalosporin. Dbi voi cac xét
nghiém huyét hoc, hodc trong qua trinh truydn mau khi cac xét nghiém
khang globulin dwoc thwe hién trén nhém nhd, hoédc trong xét nghiém
Coombs cho tré so sinh c6 me dung thudc khang sinh  nhém
cephalosporin truéc khi sinh, két qua dwong tinh c6 thé do thuéc.

- Phan (ng duong tinh gia cé thé xay ra khi xét nghiém glucose trong nuéc
tiéu véi dung dich Benedict hodc Fehling hodc vién xét nghiém déng
sulfat, nhwng vé&i cac xét nghiém bang enzym thi khong bj anh hwéng.

- Cephalexin c6 thé anh hudng dén viéc dinh lvong creatinin bang picrat
kiém, cho két qua cao gia, tuy nhién mirc ting dwéng nhw khong co y
nghia trong lam sang.

SUDUNG THUOC CHO PHU N CO THAI VA CHO CON BU:

Strdung thuéc cho phu ni¥ c6 thai:

Méc du cac nghién clru trong phong thi nghiém va l1am sang chwa cho béng

chirng vé viéc st dung thudc gay quai thai. Tuy nhién, can than trong khi chi

dinh cephalexin cho phu nir cé thai.

Strdung thuéc cho phu ni¥cho con bii:

Ham lwong cephalexin bai tiét trong sira me tang subt 4 gid sau khi diing

mét lidu 500 mg. Cephalexin dat dén ndng dé t6i da 4 microgam/ml, sau d6

giadm dan dén hét sau 8 gi®» dung thuéc. Can than trong khi diing cephalexin
cho phu nir dang cho con bu.

ANH HUONG CUA THUOC LEN KHA NANG LAI XE VA VAN HANH

MAY MOC:

Chuwa cé béng chivng vé& anh hwéng clia thudc 1&n kha nang lai xe, van hanh

may moc.

TUONG TAC, TWONG KY CUATHUOC:

Twong tac cuiathuée:

- Nhuw cac khang sinh beta-lactam khac, probenecid ngan can sy thai trir
qua than clia cephalexin. Do d6, lam tang ndng dd trong huyét thanh va
tang thoi gian ban thai cia cephalexin.

- Trong mét nghién ctru don 18 & 12 dbi twong khde manh s dung liéu 500
mg cephalexin va metformin, Cmax va AUC metformin trong huyét twong
tang trung binh twong (rng 34% va 24%, do thanh thai metformin qua than
gidm trung binh 14%. Khong c6 tac dung phu dwoc bao céo & 12 déi
twong khée manh trong thi nghiém nay. Khong ¢ thong tin vé tuong tac
thuéc gitra cephalexin va metformin khi st dung da liéu. Y nghia lam sang
cua nghién clru nay chwa ré rang, dac biét la khong co treong hop nao ve
"lactic acidosis" (nhiém toan lactic) dwoc bao cao lién quan dén viéc diéu
tri phéi hop metformin va cephalexin.

— Hakalimau cothé xay ra trén bénh nhan bi bénh bach cau dung thubc doc
té bao ddng thoi voi gentamicin va cephalexin.

- Dung cephalosporin lidu cao cung Vvoi cac thuéc khac ciing ddc véi than
nhw aminoglycosid hay thubc lgi tiéu manh (vi du furosemid, acid
ethacrynic va piretanid) c6 thé anh hwéng x4u t6i chire ndng than. Kinh
nghiém Iam sang cho thay khéng c6 van dé gi voi cephalexin & mirc lidu

dakhuyén cao.

- Da& co nhirng théng bao vé& cephalexin lam gidm tac dung clia oestrogen
trong thuéc uong tranh thai.

- Cholestyramm ganvéi cephalexm & rudtlam cham sy hép thu ca ching.

~ Tac dung ctia cephalexin c6 thé ting 1&n khi diing véi cac tac nhan gay
uric niéu.

— Cephalexin c6 thé 1am giam hiéu luc cGia vac xin thwong han.

Anh hwéng dén xét nghiém:

- Duong tinh véi nghiém phap Coombs tryc tiép da dwoc bao céo trong
subt qua trinh diéu tri véi khang sinh nhém cephalosporin. Déi véi cac xét
nghiém huyét hoc, ho&c trong qua trinh truyén mau khi cac xét nghiém
khang globulin dwoc thye hién trén nhém nhd, hodc trong xét nghiém
Coombs cho tré so sinh c6 me dung thubc khang sinh nhém
cephalosporin truéc khi sinh, két qua dwong tinh ¢6 thé do thubc.

— Phan (ng dwong tinh gia co thé xay ra khi xét nghiém glucose trong nuéc
tiéu v&i dung dich Benedict hodc Fehling hodc vién xét nghiém déng
sulfat. Cac xét nghiém duwa trén phan trng oxy héa glucose cé thé st dung
antoan.

— Cephalexin co thé anh hwéng dén viéc dinh lwong creatinin béng picrat
kiém, cho két qua cao gia, tuy nhién mec tang dwong nhw khong co y
nghtatrong lam sang.

Twong ky cuathube:

Do khong cé cac nghién ctru vé tinh twong ky clia thude, khong tron 1an

thubc nay véi cac thube khéac.

TAC DUNG KHONG MONG MUON CUATHUOC:

Ti 1& phan ng khéng mong muén khoang 3% - 6% trén toan bo sé ngudi

bénh didu tri.

Thwong gap (ADR>1/100):

_ + Tiéuhoa: Tiéu chay, budn non.

it gap (1/1.000 <ADR < 1/100):

+ Mau: Tang bach cau wa eosin.

+ Da: Néiban, may day, ngtra.

+ Gan: Téng transaminase gan c6 hdi phuc.

+ Hé than kinh trung wong: Lo &u, 14 1&n, chong mat, mét moi, &o giac, dau
dau.

Hiém gép (ADR < 1/1.000):

+ Toan than: Dau dau, chéng mat, phan L’Png phan vé, mét mai.

+ Mau: Giam bach cau trung tinh, giam tiéu cau.

+ Tiéuhoa: Réi loan tiéu hoa, dau bung, viém dai trang gia mac.

+ Da: Hoi chirng Stevens-Johnson, héng ban da dang, hoai t&r biéu bi
nhiém doc (hdi chirng Lyell), pht Quincke.

+ Gan: Viém gan, vang da r mat, tang ALT, tang AST.

+ Tiét niéu - sinh duc: Ngtra bd phan sinh duc, viém am dao, viém than ké
c6 hdi phuc.

+ Khac: Nhirng phan trng di (ng, sbc phan va.

Hwéng dan cach xir tri ADR:

- Ngirng cephalexin. Néu dj ’ng ho&c qua man nghiém trong, can tién hanh
diéu tri hd tro (dam bao thong khi va st dung epinephrin, oxygen, tiém
corticosteroid tinh mach).

- Néu viém dai trang gid mac the nhe thwéng chi cn nglrng thube, cac
trwo’ng hop thé vira va nang, can lwu y cho diing cac dich va chét dién
giai, bd sung protein va diéu tri khang sinh c6 tac dung diéu tri viem dai
trang do C. difficile.

Thong bao ngay cho bac sy hodc dwoc sy nhirng phan rng c6 hai gap

phai khi str dung thuéc.

QUA LIEU VA CACH XU TRi:

Qualiéu:

- Céc triéu chirng ctia qua liéu cephalexin dwdng uéng bao gdm budn nén,
ndn, dau viing thuwong vi, tiéu chay va tidu ramau.

Xp tri:

- Trong trwéng hop qué lidu nghiém trong, can theo déi ch&t ché trén lam
sang va trong phong thi nghiém ve huyet hoc, chirc nang gan, than va tinh
trang ddng mau cho dén khi bénh nhan 6n dinh. Bai niéu cuwéng blrc, tham
phan mang bung, thAm phan mau, st dung than hoat, truyén mau khong
hivu ich khi qua liéu cephalexin. Nhirtng phwong phap nay hau nhw khéng
dwocchidinh.

~ Khéng can phai rira da day, trir khi da dung 5 dén 10 1an tdng liéu binh
thwong hang ngay.

- D4 co bao cao vé tinh trang tiéu ra mau khéng kém suy giam chirc nang
than & tré em vo tinh dung hon 3,5 g cephalexin trong mot ngay. Trong
trwong hop nay, can didu tri hd tro va thweng khdng dé lai di chieng.

DAC TiNHDU'Q'C LIFC HOC: ]
- Nhémduocly: Khang sinh nhém cephalosporin thé hé 1.

- MaATC: JO1DBO1.

~ Cephalexin la khang sinh ban tdng hop dung dwéng uéng, thudc nhém
cephalosporin thé hé I. Tac dung diét khuén cta thudc 1a do trc ché téng
hopthanh t& bao vikhuan.

- Thuoc gén vao mét hodc nhiéu protein gan pemcnm (PBP)lan lwot (rc ché
tong hop peptidoglycan trong thanh té bao vi khuén, vi vay (rc ché sinh
tdng hop thanh té bao. Vi khuan bi tiéu hiy do tac dong clia cac enzym ty
tiéu thanh té bao (autolysin va murein hydrolase), trong khi Iap rap thanh
té bao bj ngirng lai. Cephalexin & khang sinh uong; giong nhw cac
cephalosporin the hé | (cefadroxn cefazolin), cephalexin c6 hoat tinh in
vitro trén nhidu cau khuén wa khi Gram dwong, nhung tac dung han ché
trén vikhuan Gram am.

Phé khang khuén:

Cephalexin c¢é hoattinh in vitro chéng lai cac vikhuan sau :

Streptococci tan mau beta.

Staphylococci, bao gém chling coagulase dwong tinh, coagulase am tinh
va chiling sinh penicilinase.

Streptococcus pneumoniae.

Escherichia coli.

Proteus mirabilis.

Klebsiella spp.

Haemophilus influenzae.

Branhamella catarrhalis.

Da phan cac chling Enterococci (Streptococcus faecalis) va mot vai chiing

Staphylococci khang véi cephalexin. Cephalexin khéng cé hoat tinh chéng

lai phan I&n cac chiing Enterobacter spp., Morganella morganii va Pr.

vulgaris. Cephalexin khéng c6 hoat tinh chéng lai Pseudomonas ho&c

Herellea spp. hodc Acinetobacter calcoaceticus. Streptococcus

pneumoniae khang penicilin thuwdng dé khang chéo véi khang sinh beta-

lactam. Khi tht» nghiém béng phwong phap in vitro, Staphylococci thé hién

s dé khang chéo gitra cephalexin va khang sinh loai methicilin.

DAC TINH DUQ'C PONG HQC:

- Cephalexin dwoc hap thu nhanh chéng sau khi dung duong uong Khi st
dung liéu 500 mg, nong d6 dinh trung binh trong huyet thanh xap xi 18
mg/l sau 1 gi¢. Nong d6 cephalexin trong huyét thanh van dwqc phathién
sau 6 gio dung thubc. Cephalexin dwoc thai triy trong nwéc tidu qua loc
cau than va éng than. Cac nghién cu’u cho thay hon 90% thudc dwoc thai
trir dwdi dang khong dbi trong nwére tiéu trong vong 8 gio'. Trong subt qua
trinh, ndng d6 dinh trong nuwéc tidu khi diing liéu 500 mg x4p xi 2.200 mg/l.

- Cephalexin dwoc hap thu hdu nhw hoan toan & dwong tiéu hoa, 75 -
100% dworc thai trir nhanh chéng & dang co hoat tinh trong nwéc tiéu.
Hé&p thu giam nhe khi st dung thudc cling véi thirc an. Thoi gian ban thai
khoang 60 phit & bénh nhan c6 chirc nang than binh thuwdng. Thdm phan
mau va tham phan mang bung cé thé loai trir cephalexin ra khdi mau.

- Nbéng @8 dinh trong mau dat dwoc sau 1 gi® k& tir khi dung thubc, ndng do
tri liéu duy tri tir 6 - 8 gi®'. Khoang 80 % thudc co6 hoat tinh dwoc thai triy
trong nwac tidu trong vong 6 gid. Khdng cé si tich Iy véilidu Ién hon lidu
didu tri téi da (4 g/ngay).

— Thoi gian ban thai cé thé tang & tré so sinh do chirc nang than chwa hoan
chinh, khéng cé sw tich Ity khi st dung liéu 1én dén 50 mg/kg/ngay.

QUY CACHDONG GOI:

Opxil SA 500 (nau - dé): Chai 100 vién nang ctrng va chai 200 vién nang
clng.

Opxil SA 500 (d6 - tia): Chai 100 vién nang ctrng va chai 200 vién nang
clng.

Opxil SA 500 (xanh - ngoc trai): Hop 10 vi x 10 vién nang ctrng va chai 200
vién nang cirng.

PIEU KIEN BAO QUAN: Khéng qua 30°C, tranh &m va anh sang.

HAN DUNG: 36 thang ké& tir ngay san xuét.

TIEU CHUAN CHAT LWUONG CUA THUOC: Tiéu chuan USP.
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