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Rx Thuéc nay chi ding theo don thuéc

CEFALEXIN 500MG
Dé xa tam tay tré em

Doc kjj hudmg dan sir dung trude khi ding

THANH PHAN CONG THU'C THUOC
MGéi vién nang cimg:
Thanh phén dwgc chit: Cefalexin (dudi dang cefalexin monohydrat)...................... 500 mg
Thanh phin ti dwrge: Cellulose vi tinh thé 101, natri starch glyconat, magnesi stearat, silicon dioxyd
dang keo khan, vo nang sb 0 (thanh phin vé nang: gelatin, titan dioxid, tartrazine (E102), Allura Red
AC (E129), Brilliant Blue (E133), nwdc tinh khiét).
DANG BAO CHE: Vién nang cimg,
M ta: Vién nang s 0 mau xanh 1a — tréng, lanh 1an, bt thuéc bén trong mau tring dén vang nhat,
CHI PINH
Cefalexin dugc chi dinh dé diéu tri cac bénh nhiém khuin sau do cac vi sinh vat nhay cam:
Nhiém khuén dudmg hé hap.
Viém tai giira.
Nhiém khuén da va mé mém.
Nhiém khuén xwong va khép.
Nhiém khuin dwong tiét niéu sinh duc, bao gém viém tuyén tién liét ¢dp tinh.
Nhiém khuén ring.
CACH DUNG, LIEU DUNG
Liéu ding
Ngwdi lom
Liéu ding cho nguai 16n tir 1-4 g mi ngay chia thanh nhidu 13n: hiu hét cic treong hop

nhiém khuan s& dép mg véi lidu 500 mg sau méi 8 gio. Péi véi nhiém khuin da va mé mém, viém
hong do lién ciu khuin va nhidm khuin dudmg tiét nicu nhe, khong bién chimg, liéu ding théng
thuong 1a 250 mgméi 6 gio hodc 500 mg méi 12 gis.

Déi véi céc trudmg hop nhidm khuén ning hon hodc do cée vi khuan it nhay cam hon giy ra,
c6 thé cn lidu cao hon. Néu cin lidu cefalexin hang ngay lén hon 4 g, nén cén nhic ding
cephalosporin tiém tinh mach véi liéu heong thich hop.

Ngudi cao tudi va bénh nhin suy giam chire niing thin
Theo liéu ding cho ngudi lén. Giam liéu néu chire nang than bi suy giam dang ké (xem muc

canh béo va than trong).
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Tréem

Liéu ding hang ngay dwoc khuyén céo cho tré em la 25-50mg/kg (10-20mg/Ib) chia thanh
nhiéu liéu. BSi véi nhidm khudn da va m8 mém, viém hong do lién ciu khudn va nhiém khudn duomg
tiét niéu nhe, khong bién chimg, tong lidu hang ngay c6 thé duge chia va ding méi 12 giv. Pdi véi
héu hét cac bénh nhiém khudn, lidu ding duoc dé xuit nhu sau:

- Tré duéi 5 tudi: 125 mg mdi 8§ gio.

- Tré tir 5 tudi tra 1én: 250 mg mdi 8 gid.

Trong truémg hop nhiém khuan ning, liéu diing c6 thé ting gép déi. Trong didu tri viém tai
giira, cac nghién ctru lam sang da chira rfmg can ding lidu 75-100mg/kg/ngay chia lam 4 lan.

Trong diéu trj nhiém lién cau khuin tan mau beta, nén ding lidu diéu trj trong it nhét 10 ngay.
M@i lan nén dung sé lwong vién chinh xac. Néu phai chia vién nén ding thude ¢ ham lwong khac dé
pht hop hon.
Cach dung
Dung dudng uéng.
Quén khéng ding thude: Néu quén ding mét lidu thude, nén dung ngay khi nhé ra trong ciing mét

ngay. Khéng diing liéu gip d6i dé b1 cho liéu 43 quén.

CHONG CHI PINH

Qua min cam vdi cefalexin hogc bat ky thanh phin ndo ciia thuée.

Cefalexin chong chi dinh & nhing bénh nhan ¢6 tién st di g v&i nhém khang sinh cephalosporin.

CANH BAO VA THAN TRONG KHI DUNG THUOC

Trudc khi biit diu didu tri bang cefalexin, cin phai ¢b géng x4c dinh xem bénh nhan c6 timg
c6 phéan {mg qua méin véi cephalosporin, penicillin hodc cac thuée khac hay khéng. Cén thén trong
khi dung cefalexin cho bénh nhan nhay cam véi penicillin. C6 mot sb b&ng chimng 1dm sang va xét
nghiém vé kha niing gy di tmg chéo mt phén giita penicillin va cephalosporin. Bénh nhén da cé
phan ing nghiém trong (bao gom sdc phan vé) vdi ca hai loai thuéc.

Viém dai trang gia mac da dugc béo cdo véi hdu nhu tit ca cac loai khang sinh phd rong, bao
g6m macrolide, penicillin ban tong hop va cephalosporin. Do dé, diéu quan trong la phai xem xét
chan dodn nay & nhitng bénh nhén bi tiéu chay lién quan dén viéc sir dun g khang sinh. Viém dai trang
gia mac c6 thé & mitc do tir nhe dén de doa tinh mang. Cac truong hop viém dai trang gia mac nhe
thudng dép tmg chi v&i viéc ngimg thuée. Trong cac trrdmg hop tir trung binh dén ning, can 4p dung
cac bién phép thich hop.

Néu xay ra phan g di {mg véi cefalexin, cin ngimg thude va diéu tri bénh nhan bang thude
thich hop.

Mon ™ TN
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Str dung cefalexin kéo dai c6 thé din dén tinh trang phat trién qua mirc céc vi khudn khong
nhay cam. Can phai theo ddi cn than. Néu xay ra tinh trang bdi nhiém trong qué trinh diéu tri, cin
ap dung cdc bién phép thich hop.

Pi xéc dinh dugce cic béo cao vé doc tinh than kinh lién quan dén diéu tri bing cephalosporin.
Céc triéu chimg c6 thé bao gdm bénh nio, rung gidt co va co git.

Bénh nhén cao tudi, bénh nhan suy than nang hoac rdi loan hé than kinh trung wong dic biét
¢6 nguy co cao. Can thin trong khi dung Cefalexin khi chirc nang thin suy giam ré rét. Can tién hanh
cic danh gid 1am sang va xét nghiém can thén vi liéu ding an toan ¢4 thé thip hon lidu khuyén cdo
théng thudmg. Néu cén thim phin mau, liéu diing hang ngay cefalexin khéng dugc vuot qua 500 mg.
Néu nghi ngés c6 dgc tinh than kinh lién quan dén cefalexin, cin can nhic ngimg sir dung thude.

Ding déng thdi véi mét sb thude khéc, ching han nhu céc aminoglycoside, cac cephalosporin
khéc hodc furosemid va céc thude loi tiéu manh twong tur, ¢6 thé lam ting nguy co dge tinh véi than.

Céc xét nghiém Coombs tryc tiép dwong tinh da dwgce bdo céo trong qué trinh diéu tri bang
khang sinh cephalosporin. Trong cc nghién ctru vé huyét hoc, hogc trong céc thu thudt xét nghiém
chéo truyén méu khi thye hién xét nghiém antiglobulin, hoiic trong xét nghiém Coombs & tré so sinh
€6 me da ding khéng sinh cephalosporin trude khi sinh, cin phai nhan biét rang xét nghiém Coombs
duong tinh ¢ thé Ia do thudc.

Phan tmg duong tinh gia déi véi glucose trong nudc tiéu ¢6 thé Xay ra vdi dung dich Benedict
hoic Fehling hogc véi vién thir dong sulfat.

Viém mi toan than cép tinh (AGEP) da dwoc béo cdo lién quan dén didu tri bing cefalexin,
Tai thoi diém ké don, bénh nhan cin duge théng béo vé cic diu hidu, triéu chimg va theo ddi chat
ché céc phan tmg trén da. Néu xut hién d4u higu va trigu chimg goi ¥ céc phan mg nay, cin ngimg
dung cefalexin ngay 1ap tirc va can nhic phwong phép diéu trj thay thé. Hau hét c4c phan mg nay c6
kha niing xay ra nhiéu nhat trong tuin ddu tién cia qud trinh didu tri.

Ta dwoe

Thude niy chira it hon 1 mmol natri (23 mg) m3i vién. vé co ban duoc xem nhw “khéng chita natri”.
SU DUNG THUOC CHO PHU NU' CO THAI VA CHO CON BU

Phuy nir cé thai

Mdc di cac nghién ciru trong phong thi nghiém va 1am sang khéng cho thdy biang chimg vé kha nang
gy quéi thai, nhung van can than trong khi k& don cho bénh nhan dang mang thai.

Phu nir cho con b

Su bai tiét cefalexin trong sita me tang 1én dén 4 gios sau lidu 500 mg. Thudc dat néng d6 t8i
da la 4 microgam/ml, sau d6 gidgm dan va bién mit sau 8 gi¢ dung thuée. Cin than trong khi ding

cefalexin cho ba me dang cho con b vi tré so sinh ¢6 n guy co mic bénh nim Candida va doc tinh
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v&i hé thin kinh trung wong do hang rio méu nio chwa treéng thanh. C6 kha niing vé mit Iy thuyét
la gAy mén cam sau nay.

ANH HUONG CUA THUOC LEN KHA NANG LAI XE, VAN HANH MAY MOC

Khéng cé bing ching nao cho thiy cefalexin ¢c6 anh hwéng dén kha ning l4i xe va van hanh may
moc.

TUONG TAC, TUONG KY CUA THUOC

Gidng nhu céc thudc beta-lactam khéc, bai tiét cefalexin qua than bi irc ché bai probenecid.
Probenecid 1am giam bai tiét cefalexin din dén ting nong do trong huyét twong. Cephalosporin cé
thé ¢6 nguy co gdy ddc than cao hon khi c6 amphotericin, thuée lgi tiéu quai, aminoglycoside,
capreomycin ho#ic vancomycin.

Trong mét nghién ctru duy nhét trén 12 d6i twong khoe manh duge ding liéu don 500 mg
cefalexin va metformin, Cmax v2 AUC cua metformin trong huyét twong ting trung binh lin luot la
34% va 24%, va d¢ thanh thai metformin qua thén giam trung binh 14%. Khéng co6 tac dung phu nao
diroc bdo cdo & 12 d6i tugngtrong nghién ctru nay. Khong cé thong tin nao vé twong tic cia cefalexin
va metformin sau khi ding nhiéu lidu. Y nghia 14m sang clia nghién ctru nay vén chua ré rang, dic
biét 12 vi khdng cé trudmg hgp "nhiém toan lactic" nao dugc bio cdo lién quan dén diéu tri metformin
va cefalexin ddng thoi.

Tinh trang ha kali mdu da dugc mé ta & nhitng bénh nhan ding thudc gay doc té bao dé diéu
tri bénh bach cau khi ho dugc diing gentamicin va cefalexin.

Twong ky, cua thude:

Do khéng c6 céc nghién ciru vé tinh twong ky cuia thude. khéng trén 1dn thude nay véi cde thude khic.
TAC DUNG KHONG MONG MUON CUA THUOC

Tiéu héa: Cac triéu chimg cua viém dai trang gia mac cé thé xuét hién trong hoic sau khi diéu tri
bang khéang sinh. Budn nén va nén hiém khi duoc béo cdo. Tac dung phu thuong gip nhit 1a tiéu
chay. Rét hiém khi nghiém trong dén mirc phai ngimg diéu tri. Kho tiéu va dau bung ciing di xay ra.
Ciing nhu mét s6 penicillin vad mét s6 cephalosporin khéc, viém gan thodng qua va vang da r mat
hiém khi duge bao céo.

Qu4 min: Céc phan vmg di img da dugc quan sat thiy dudi dang phat ban, nbi mé day, phtt mach,
hiém khi 12 ban d6 da dang, hoi chimg Stevens-Johnson va hoai tir thwong bi nhiém ddc. Nhimg phan
{mg ndy thuong giam dan khi ngimg thude, mic di trong mét s trudmg hop 6 thé cin phai diéu tri
hé trg. Phan vé cling di dugc béo céo.

Hé théng méu va bach huyét: Tang bach cdu 4i toan, giam bach cau trung tinh, giam tiéu cau, thiéu
mau tan mau da dugce bao cao.

Gan: Cing nhu mot s6 penicillin va mét so cephalosporin khéc, viém gan tho4ng qua va vang da r
mat hiém khi dugc bao cdo. C6 bao cdo vé tinh trang ting nhe AST va ALT.
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Réi loan da va mé dwéi da: Bénh mun mi toan than cp tinh (AGEP) da duoc bdo cdo véi tin suit
chua ro.

Khsc: Bao gom ngira hdu mén va b phan sinh duc, bénh nAm Candida sinh duc, viém am dao va
khi hir am dao, chong mat, mét moi, dau dau, kich dong, Ia 14n, 4o gide, sét, dau khop, viém khép va
réi loan khép, bénh mun mu toan than cdp tinh (AGEP), ting déng, cing thing, réi loan gidc ngi va
tang trwong lye co. Viém thin ké c6 hdi phuc hiém khi dugc bao cdo. C6 béo cdo vé tinh trang ting
nhe AST va ALT. C6 bédo cdo vé di chimg than kinh bao gom run, rung gist co, co giat, bénh ndo khi
dung thude thue nhém cephalosporin. Hau hét céc trudng hop xdy ra & nhimg bénh nhan suy than
dung liéu vuot qua licu khuyén céo va hdi phuc sau khi ngimg didu tri.

Bio cdo cic tic dung khéng mong mudén (ADR)

Thong béo ngay cho bic sy hodc duge si khi gip céc tic dung khéng mong mudn nhu trén khi st
dung thudc hodc bo cdo cic phan img c6 hai cia thude vé Trung tdm Thoéng tin thudc va Theo doi
phan @mg ¢6 hai cua thuée (ADR) Quéc Gia theo dja chi 13-15 Lé Thanh Téng, quin Hoan Kiém,
thanh pho Ha Noi.

QUA LIEU VA CACH XU TRi:

DAu hiéu va triéu chimg

Céc trigu chimg qua liéu duong udng c6 thé bao gdm budn nén, ndn, dau thuong vi, tiéu chay va tiéu
ra mau.

Xir Iy qua4 liéu

Trong trudng hop qua liéu nghiém trong, nén 4p dung bié¢n phap chiam séc hd trg chung bao gém theo
dai chat ché cac chire ning huyét hoc, thin va gan cng nhu tinh trang déng méu trén 1am sang va
xét nghiém cho dén khi bénh nhan én dinh. Loi tiéu bat bude, tham phan phitc mac, thim phén mau
hodc truyén méu bang than hoat tinh chua dugce xic dinh 12 ¢6 lgi cho trrémg hop qua lidu cefalexin.
Rat kho ¢6 kha ning mét trong nhimg thii thuat nay dwoc chi dinh.

Trir khi da uéng gép 5 - 10 lan tong lidu hing ngay théng thuéng, khong cin phéi rira toan bé dudng
tiéu hoa.

Di c6 bdo cdo vé tinh trang tiéu ra mau ma khong lam suy giam chic néng thin & tré em vo tinh uéng
qué 3,5 g cefalexin trong mét ngay. Viéc diéu trj chi mang tinh hd tro (truyén dich) va khéng ¢o di
chimg nao duge bao céo.

PAC TINH DUQC LUC HQC

Ma ATC: JOIDBO1.

Nhém tac dung duge ly: Khang sinh nhém cephalosporin thé hé 1.

Co ché tic dung

Cefalexin ¢6 tac dyng diét khuéin va c6 hoat tinh khang khuin twong ti nhu cephaloridine hodc

cephalothin d6i véi ca vi khuin Gram duong vi Gram 4m.
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Céc thir nghiém in vitro chimg minh ring cephalosporin ¢6 tac dung diét khuén do {ic ché téng hop
thanh té bao.

Cefalexin c6 tac dung chéng lai céc vi khuan sau trén in vitro:

Beta haemolytic streptococci

Staphylococei, bao gém cac chiung cé coagulase duong tinh, coagulase 4m tinh va san sinh
penicillinase.

Streptococcus pneumoniae

Escherichia coli

Proteus mirabilis

Céc loai Klebsiella

Haemophilus influenzae

Branhamella catarrhalis

Hau hét céc chang Enterococci (Streptococcus faecalis) va mét sé ching tu ciu khuin déu khang
cefalexin. Thuéc khéng ¢é tic dung chdng lai hau hét cac chung Enterobacter, Morganella morganii
va Pr. vulgaris. Thubc khong c6 téac dung chéng lai Pseudomonas hodc Herellea hodc Acinetobacter
calcoaeticus. Streptococcus pneumoniae khéng penicillin thuong khang chéo véi khang sinh beta-
lactam, Khi thi nghiém bang phuong phap in vitro, Staphylococci biéu hién kha nang khang chéo
gitra cefalexin va khang sinh loai methicillin.

PAC TINH DUQC PONG HQC

Hﬁp thu

Cefalexin bén véi acid va cé thé ding ma khéng cdn quan tAm dén bita an.

Thuoe duge hip thu nhanh sau khi ung qua dudng tiéu héa va tao ra ndng 4 dinh trong huyét trong
khoang 1 gi¢ sau khi uéng. Sau liéu 250 mg, 500 mg va 1 g, néng d6 dinh trung binh trong huyét
thanh 1an lugt la khoang 9, 18 va 32 mg/L sau | gid. Néng d6 c6 thé do dugc xuat hién sau 6 gidr sau
khi udng.

Cefalexin dugc hap thu gin nhu hoan toan qua dudng tiéu héa va 75-100% duoc bai tiét nhanh dudi
dang hoat déng qua nudc tiéu. Néu diing cefalexin cling véi thire an, thude sé hép thu cham va giam
nhe, dong thoi e6 thé dao thai thude ra khéi huyét twong cham hon.

Théi gian ban thai khoang 60 phat & nhitng bénh nhén ¢é chirc ning than binh thuomg. Tham phan
mdu va tham phan phiic mac s& loai bo cefalexin khéi mau,

Thoi gian ban huy sinh hoc dugc bao cdo 14 tir 0,6 dén it nhit 1,2 gior va ting 1én khi chirc nang than
giam,

Phén b6

Khoang 10 dén 15% liéu ding lién két véi protein huyét trong.

Chuyén hoa

Sy
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Khéng c6 chuyén héa sinh hoc.
Thai trir
Cefalexin dwoc bai tiét qua nude tidu bingloc clu than va bai tiét qua 6ng than. Céc nghién ciru cho
thdy hon 90% thudc duge bai tiét dudi dang khéng déi qua nude tiéu trong vong 8 gidr. Trong thoi
gian nay, nong d6 dinh trong muréc tiéu sau khi ding liéu 250 mg, 500 mg va lg lan luet 12 khoang
1000, 2200 va 5000 mg/L.
QUY CACH PONG GOI:
Hop 10 vi x 10 vién nang cimg,
PIEU KIEN BAO QUAN: Bio quan noi khé, duéi 30°C, trénh 4nh séng.
HAN DUNG: 24 thang ké tir ngay san xuit.
TIEU CHUAN CHAT LUQNG CUA THUOC: Tiéu chuin co sd.
TEN, PIA CHI CUA CO SO SAN XUAT THUOC:
CONG TY TNHH KINGPHAR GROUP
Dia chi: Thén Binh Phd, x3 Yén Pha, huyén Yén My, tinh Hung Yén

TRAN NGHIA VINE




