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Hướng dẫn sử dụng thuốc

Thuoc ban theo don

AUSFALEX
 

- Dạng thuốc: Thuốc bột pha hỗn dịch uống
- Qui cách đóng gói: Hộp 30 gói x 2,58

- Thành phần: Mối gói thuốc bộtpha hỗn dịch ung chứa:

Cephalexin monohydrat

 

tương ứng với Cephalexin 250mg Xan af

Tá dược vớ 1 gói Qo 6

(Ta dugc gom: Duong trang, Aspartam, Microcrystalline cellulose, Cabosil M5, Bét

hương dâu)

- Các đặc tính dược lực học: Cephalexin là kháng sinh nhóm cephalosporin thế hệ 1, có

tác dụng diệt khuẩn bằng cách ức chế tổng hợp vỏ tế bào vi khuẩn. Cephalexin là kháng

sinh uống, có phổ kháng khuẩn như các cephalosporin thế hệ 1.

Cephalexin bền vững với penicillinase của Staphylococcus, do do co tac dụng với cả các

ching Staphylococcus aureus tiét penicillinase khang penicillin (hay ampicllin). Cephalexin

có tác dụng in vitro trên các vi khuan sau: Streptococcus beta tan mau; Staphylococcus,

gồm các chủng tiét coagulase (+), coagulase (-) va penicilinase; Streptococcus pneumoniae;

m6t s6 Escherichia coli; Proteus mirabilis; mot s6 Klebsiella spp; Branhamella catarrhalis,

Shigella, Haemophilus inƒluenzae thường giảm nhạy cảm.

Cephalexin cũng có tác dụng trên đa số các E.coli kháng ampicillin

Hầu hết các chủng Enterococcus (Streptococcus faecalis) va m9t it chung Streptococcus

khang cephalexin. Proteus indo! duong tinh, mot s6 Enterobacter spp; Pseudomonas

aeruginosa, Bacteroides spp; cũng thấy có kháng thuốc. Khi thử nghiệm trên in vitro,

Staphylococcus biểu lộ khả năng kháng chéo giữa cephalexin và các khang sinh loại

methicilin

- Các đặc tính dược động học: - ; |“

Cephalexin hầu như được hâp thu hoàn toàn ở đường tiêu hoá và đạt nông độ đỉnh trong

huyết tương vào khoảng 9 và 18 microgam/ml sau một giờ với liều uống tương ứng 250 và

500mg, liều gấp đôi đạt nồng độ đỉnh gấp đôi. Uống Cephalexin với thức ăn có thể làm

chậm khả năng hấp thu nhưng tổng lượng hắp thu không đi.

Có tới 15% liều Cephalexin gắn kết với Protein huyết tương. Nửa đời trong huyết tương ở

người lớn có chức năng thận bình thường là 0,5-1,2giờ, nhưng ở trẻ sơ sinh dai hon (5gio);

và tăng khi chức năng thận giảm. Cephalexin phân bể rộng khắp cơ thể, nhưng lượng trong

dịch não tuỷ không đáng kể.
Cephalexin qua được nhau thai và bài tiết vào sữa mẹ với nồng độ thấp. Cephalexin không

2

bi chuyén hoa. Khoang 80% liều dùng được thải trừ ra nước tiểu đưới dạng không biến đôi

trong 6 giờ đầu lọc qua cầu thận và bài tiết ở ống thận; với liều 500mg cephalexin, nồng độ

trong nước tiểu cao hơn 1mg/ml. Probenecid làm chậm bài tiết cephalexin trong nước tiểu.

Có thể tìm thấy cephalexin ở nồng độ có tác dụng điều trị trong mật và một ít cephalexin có

thé thải trừ qua đường này.

Cephalexin được đào thải qua lọc máu và thâm phân màng bụng (20-50%).

- Chỉ định: Cephalexin được chỉ định trong điều trị các nhiễm khuẩn do các vi khuẩn nhạy

cảm, nhưng không chỉ định điều trị các nhiễm khuẩn nặng.

Nhiễm khuẩn đường hô hấp: Viêm phế quản cấp và mạn tính và giãn phế quản nhiễm

khuẩn.

Nhiễm khuẩn tai, mũi, họng: Viêm tai giữa, viêm xương chũm, viêm xoang, viêm amiđan

hốc và viêm họng.
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Viêm đường tiệt niệu: Viêm bàng quang và viêm tuyến tiền liệt. Điều trị dự phòng nhiễm

khuân đường niệu tái phát.

Nhiễm khuẩn sản và phụ khoa.
Nhiễm khuẩn da, mô mềm và xương.

Bệnh lậu (khi penicilin không phù hợp).

Nhiễm khuẩn răng.
Điều trị dự phòng thay penicilin cho ngườibệnh mắc bệnh tim phải diéu tri fang.c6

- Cách dùng và liều dùng: 75eo sự chỉ dẫn của thây thuốc.

Trung bình:
* Người lớn: Uống mỗi lần 1-2 gói (250mg-500mg) x 4 lần/ngày.

* Trẻ em: Uống 25-60 mg/kg thé trong/ngay, chia 2-3 lan.

* Điều chỉnh liều khi có suy thận:

+ Nếu độ thanh thải creatinin (TTC)> 50ml/phút, creatinin huyết thanh (CHT) < 132

micromol/lit, liéu duy trì tối đa: 1g, 4 lần trong 24 giờ.

+ Nếu TTC là 49- 20 ml/phút, CHT: 133 - 295 micromol/lít, liều duy trì tối da: 1g, 3 lần

trong 24gio.

+ Néu TTC là 19 - 10 ml/phit, CHT: 296- 470 micromol/lit, liều duy trì tối đa: 500mg, 3

lần trong 24 giờ.

+ Nếu TTC < 10 ml/phút, CHT > 471 micromol/lit, liều duy trì tối đa: 250mg, 2 lần trong

24 giờ.

  

Thuốc này chỉ dùng theo sự kê đơn của bác sỹ W2
- Chống chỉ định:

Cephalexin không dùng cho người bệnh có tiền sửdị ứng với kháng sinh nhóm

cephalosporin.

Khong dung cephalosporin cho người bệnh có tiền sử sốc phản vệ do penicilin hoặc phản

ứng trầm trọng khác qua trung gian globulin miễn dịch IgE.

- Thận trọng:

Cephalexin thường được dung nạp tốt ngay cả ở người bệnh dị ứng với penicilin, tuy nhiên

cũng có một sô rất ít bị dị ứng chéo.

Giốngnhư những kháng sinh phố rộng khác, sử dụng Cephalexin dài ngày có thể làm phát

triển quá mức các vi khuẩn không nhạy cảm (ví dụ, Candida, Enterococcus, Clostridium

điƒciie), trong trường hợp nàynên ngừng thuốc. Đã có thông báo viêm đại tràng màng giả

khi sử dụng các kháng sinh phổ rộng, vì vậy cần phải chú ý tới việc chan đoán bệnh này ở

người bệnh tiêu chảy nặng trong hoặc sau khi dùng kháng sinh.

Giống như với những kháng sinh được đào thải chủ yêu qua thận, khi thận suy, phải giảm

liều Cephalexin cho thích hợp. Thực nghiệm trên labo và kinh nghiệm lâm sàng không có

bằng chứng gây quái thai, tuy nhiên nên thận trọng khi dùng trong những tháng đầu của thai

kì như đối với mọi loại thuốc khác.

Ở người bệnh dùng Cephalexin có thể có phản ứng dương tính giả khi xét nghiệm glucose

niéu bang dung dich "Benedict", dung dich "Fehling" hay vién "Clinitest", nhưng với các

xét nghiệm bang enzym thi không bị ảnh hưởng.

Có thông báo Cephalexin gây dương tính thử nghiệm Coombs.

Cephalexin có thể ảnh hưởng đến việc định lượng creatinin bằng picrat kiềm, cho kết quả̀

cao giả tạo, tuy nhiên mức tăng dường như không có ý nghĩa trong lâm sàng.

- Thời kỳ mang thai: Nghiên cứu thực nghiệm và kinh nghiệm lâm sàng chưa cho thay có

dấu hiệu về độc tính cho thai và gây quái thai. Tuy nhiên chỉ dùng thuốc khi thật cần thiết

và theo sự chỉ dẫn cụ thể của thầy thuốc.

- Thời kỳ cho con bú: Nôồng độ Cephalexin trong sữa me rất thấp. Tuy vậy vẫn nên cân

nhắc việc ngừng cho con bú nhất thời trong thời gian người mẹ dùng thuốc.
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- Tác dụng không mong muoncủa thuốc (ADR):
Tỉ lệ phản ứng không mong muốn khoảng 3 - 6% trên toàn bộ số người bệnh điều trị.

Thường gắp, 4DR > 1/100

Tiêu hóa: Tiêu chảy, buồn nôn.

Itgap, 1/1000 < ADR < 1/100
 

  

   
 

Mau: Tang bach cau wa eosin. ...‹

Da: Nồi ban, mày đay, ngứa. fi:eae
Gan: Tang transaminase gan có hồi phục. fs CÔNG 1vA

Hiém gap, ADR <1/1000 Í:3Í eG PHAN yi

Toan than: Daudau, chóng mặt, phản ứng phản vệ, mệt mỏi. Kal Oude PHẨU +]

Mau: Giam bach cau trung tinh, giam tiéu cau. \` HÀ TAY ey ý   
Tiêu hóa: Rối loạn tiêu hóa, đau bụng, viêm đại tràng giả mạc. đà

Da: Hội chứng Stevens - Johnson, hồng ban đa dạng, hoại tử biểu bì nhiễm xàtế

LyelI), phù Quincke.

Gan: Viêm gan, vàng daứ mật.

Tiết niệu- sinh dục: Ngứa bộ phận sinh dục, viêm âm đạo, viêm thận kẽ có hồiphục.

Đã có thông báo về những triệu chứng thần kinh trungương như chóng mặt, lẫn, kích động

và ảo giác, nhưng chưa hoàn toàn chứng minh được môi liên quan với Cephalexin.

* Ghi chú: "' Thông báo cho bác sĩ những tác dụng không mong muôn gặp phải khi s

dụng thuốc".

- Hướng‹dẫn cách xử trí ADR \

Ngừng uống cephalexin. Nếu dị ứng hoặc quá mẫn nghiêm trọng, cần tiến hành điều trị hỗ

trợ (đảm bảo thông khí và sử dụng epinephrin, oxygen, tiêm steroid tinh mach).

Néu viém dai tràng có màng giả thê nhẹ thường chỉ cần ngừng thuốc, các trường hợp thể

vừa và nặng, cân lưu ý cho dùng các dịch và chất điện giải, bổ sung protein và điêu trị

kháng sinh có tác dụng điều tri viém dai trang do C. difficile.

- Tương tác với thuốc khác, các dạng tương tác khác:

Dùng cephalosporin liều cao cùng với các thuốc khác cũng độc với thận, như

aminoglycosid hay thuốc lợi tiêu mạnh (ví dụ furosemid, acid ethacrynic và piretanid) có

thể ảnh hưởng xấu tới chức năng thận. Kinh nghiệm lâm sàng cho thấy không có vân đề gì

với Cephalexin ở mức liều đãkhuyến cáo.

Đã có những thông báo lẻ tẻ về Cephalexin làm giảm tác dụng của oesfrogen trong thuốc

uống tránh thụ thai.

Cholestyramin gắn với Cephalexin ở ruột làm chậm sự hấp thu của chúng. Tương tác này có

thể ít quan trọng.

Probenecid làm tăng nồng độ trong huyết thanh và tăng thời gian bán thải của Cephalexin.

Tuy nhiên, thường không cần phải quan tâm gì đặc biệt. Tương tác này đã được khai thác để

điều trị bệnh lậu (xin đọc phần "liều lượng").

- Sử dụngquá liều và xử trí:

Sau qua liều cấp tính, phần lớn chỉ gây buồn nôn, nôn và tiêu chảy, tuy nhiên có thể gây quá

mãn thần kinh cơ và cơn độngkinh, đặc biệt ở người bệnh bị suy thận.

Xử trí quá liều cần xem xét đến khả năng quá liêu của nhiều loại thuốc, sự tương tác thuốc

và dược động học bất thường của ngườibệnh.

Không cân phải rửa dạ dày, trừ khi đã uống Cephalexin gấp 5 - 10 lần liều bình thường.

Lọc máu có thể giúp đào thải thuốc khỏi máu, nhưng thường không cần.

Bảo vệ đường hô hấp của người bệnh, hỗ trợ thông khí và truyên dịch. Cho uống than hoạt

nhiều lần thay thế hoặc thêm vào việc rửa dạ dày. Cần bảo vệ đường hô hấp của người bệnh

lúc đang rửa dạ dày hoặc đang dùng than hoạt.

- Hạn dùng: 24 tháng tính từ ngày sản xuất. Không dùng thuốc đã quá hạn sử dụng.

chime
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* 7u ý: Khi thấy gói thuốc bị ẩm mốc, nhãn thuốcin số lô SX, HD mờ...hay có các biểu

hiện nghi ngờ khác phải đem thuốc tới trả lại nơi bán hoặc nơi sản xuất theo địa chỉ trong

đơn.
- Qui cách đóng gói: Hộp 30 gói x 2,5ø.

- Bảo quản: Nơi khô, nhiệt độ dưới 30°C.
- Tiéu chuan ap dung: TCCS

 

DE XA TAM TAY TRE EM
"Doc kỹ hướng dẫn sử dụng trước khi đồng,
Nếu cần thêm thông tin xin hỏi ý kiến bác sĩ"

THUOC SAN XUAT TAI:
CÔNG TY C.P DƯỢC PHÁM HÀ TAY

Tổ dân phố số 4 - La Khê - Hà Đông - TP. Hà Nội
DT: 04.33522203- 04.33516101

FAX: 04.33522203

   CổPHAN
0UỢ0 PHẨM

  

   

PHÓ TỔNG GIÁM Đốc

SsMpuyénBei Lai

 

TUQ CỤC TRƯỞNG

P.TRƯỞNG PHÒNG

Nouyen Chi Sâu Alhiy
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