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« Thuốc này chỉ dùng theo đơn thuốc. 
« Đọc kỹ hướng dẫn sử dụng trước khi dùng. 
« Để xatầm tay trẻ em. 
« Tờhướng dẫn sử dụng nêu tóm tắt các thông tin quan trọng của thuốc. 
Nếu cần thêm thông tỉn, xin hỏi ý kiến bác sỹ hoặc dược sỹ. 

THÀNH PHẦN CÔNGTHỨCTHUỐC: Mỗi viên nang cứng chứa: 
Thành phần dược chất: 
Cefalexin (dưới dạng Cefalexin monohydratcompacted) 500 mg. 
Thành phần tá dược: Natri starch glycolat,Magnesi stearat, Colloidalsilicon 
dioxid A200, Nang cứng gelatin số 0. 

lên nang cứng (xanh lá - tía). 

ẩm bên ngoài của thuốc: Viên nang cứng số 0,nắp nang màu 
xanh lá,thân nang màu tía. Bộtthuốc bên trong màu trắng ngà, mùi đặc biệt. 
CHỈ ĐỊNH: 
Cefalexin được chỉ định trong các nhiễm khuẩn do các ví 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, giãn phế quản 
nhiễm khuẩn. 
- Nhiễm khuẩn tai, mũi, họng: Viêm tai giữa, viêm xương chũm, viêm xoang, 

viêm amiđan hốc và viêm họng. 
- Viêm đường tiết niệu: Viêm bàng quang và viêm tuyến tiền liệt. Điều trị dự 
phòng nhiễm khuẩn đường niệu tái phát. 
- Nhiễm khuẩn da, mô mềm và xương (viêm cốttủy). 
- Điều trị dự phòng viêm màng trong tim do vi khuẩn. Dùng cefalexin thay thế 
amoxicillin hoặc ampicillin để để phòng viêm màng trong tim do Sffepfococcus 
đ tan huyết (nhóm VWiridans) sau khi làm các thủ thuật ở đường hô hấp, ở răng, 
trong trường hợp dị ứng với penfcillin. 
Ghi chú: Nên tiến hành nuôi cấy và thử nghiệm tính nhạy cảm của ví khuẩn 
trước và trong khí điều trị. Cần đánh giá chức năng thận khi có chỉ định. 
LIỀU DÙNG, CÁCHDÙNG: 
Liều dùng: 
Luôn dùng thuốc đúngliều lượngtrong đơn thuốc. 
Trẻem trên 15 tuổi và người lớn: 
Liều thường dùng cho người lớn: 250 - 500 mg cách 6 giờ/lần, tùy theo mức. 
độ nhiễm khuẩn. Liều có thể lên tới4 g/ngày đối với nhiễm khuẩn nặng hoặc. 
donhiễm vi khuẩn kém nhạycảm. 
-Viêm họng và viêm amiđan: 500 mg cách 12giờ/lần, dùng ít nhất 10 ngày. 
- Nhiễm khuẩn xương, khớp, đường hô hấp: 250 mg, cách 6 giờ/lần cho các 
nhiễm khuẩn từ nhẹ đến vừa. Dùng liều cao hơn trong trường hợp nhiễm 
khuẩn nặng hoặc do nhiễm ví khuẩn kém nhạy cảm. 
- Nhiễm khuẩn da và cấu trúc da: 500 mg, cách 12 giờ/lần. 
- Nhiễm khuẩn đường tiết niệu:Điều trị viêm bàng quang không biến chứng, 
thường dùng 500 mg, cách 12 giờ/lần,trong 7 - 14 ngày. 
Trẻ em trên 1 tuổi: 
Liểuthường dùng: 25- 100 mg/kg/ngày, chíathành 3 - 4 lần (tối đa 4 g/ngày). 
-Viêmtai giữa cấp:75 - 100 mg/kg/ngày, chia đều uống trong 4lẩn. 

và viêm amiđan: Điều trị viêm họng do liên cầu khuẩn ởtrẻ trên 
u25 - 50 mg/kg/ngày, chia làm 2 lần cách nhau 12 giờ, dùng ít 

nhất 10 ngày. 
- Nhiễm khuẩn da và cấu trúc da: 25 - 50 mg/kg/ngày, chía làm 2 lần cách nhau 
12 giờ. 
* Điều chỉnh liều dùng cho người suy thận: Dùng thận trọng cho người suy 
thận nặng vì liều an toàn có thể thấp hơn liều thông thường. Phải theo dõi 
chặt chẽ lâm sàng và xét nghiệm: Không cần giảm liều đối với người bệnh có 
độ thanh thải creatinin >40 ml/phút. 
Nếu suy thận (độ thanh thải creatinin < 40 ml/phút), liều đầu tiên bằng liều 
thông thường, sau đó điều chỉnh liều theo độ thanh thải creatinin như bảng 
dưới đây: 
Bảng điều chỉnh liều cho người suythận 

Độ thanh thải Liều dùng (mg) Cách dùng 
creatinin (ml/phút) 

11-40 500 Cách 8 - 12 giờIần 

5-10 250 Cách 12 giờ/lần 

Dưới 5 250 Cách 12- 24 giờ/lần 

*Điều chỉnh liều trong khithẩm phân: 
-Thẩm phân máu: 1 liềuthường dùng chosauthẩm phân. 
-Thẩm phân màng bụng liên tục tại nhà: Liều như người suythận. 
Cách dùng: Dùng uống xa bữa ăn, lúc đói, uống 1 giờtrước khi ăn. 
- Trường hợp quên uống một liều dùng: Hãy uống ngay khi nhớ ra. Nếu thời 
gian gần với lần dùng thuốc tiếp theo, bỏ qua liều đã quên và hãy dùng liều tiếp 
theo vào thời gian thường lệ. Không dùng liều gấp đôi để bù vào liều đã quên. 
- Trường hợp uống quá nhiều viên thu ãy gặp ngay bác sÿ hoặc tới khoa 
Hồi sức - Cấp cứu của bệnh viện gần nhất. 
CHỐNG CHỈ ĐỊNH: 
- Quá mẫn với cefalexin hoặc với bất cứthành phần nào củathuốc. 
- Cefalexin không dùng cho người bệnh có tiền sửdị ứng với kháng sinh nhóm 
cephalosporin. 
- Không dùng cephalosporin cho người bệnh có tiền sử sốc phản vệ do penicillin 
hoặc phản ứng trầm trọng khác qua trung gian globulin miễn dịch IgE. 
CẢNH BÁO VÀ THẬNTRỌNG KHIDÙNGTHUỐC: 
- Cefalexin thường được dung nạp tốt ngay cả ở người bệnh dị ứng với penicillin, 
tuy nhiên cũng có rất íttrường hợp bị dị ứng chéo. 
- Sử dụng cefalexin dài ngày có thể làm pháttriển quá mức các vi khuẩn không 
nhạy cảm hoặc nấm (ví dụ: Candida, Enterococcus, Clostridium difficile), trong 

trường hợp này nên ngừng thuốc. Đã có thông báo viêm đại tràng giả mạc khí 
sử dụng các kháng sinh phổ rộng, vì vậy cần phải chú ý tới việc chẩn đoán 
bệnh này ởngười bệnh tiêu chảy nặng trong hoặc sau khi dùng kháng sinh. 
- Giống như những kháng sinh được đào thải chủ yếu qua thận, khithận suy, 
phải giảm liều cefalexin chothích hợp. 
-Thận trọng khi dùngtrong những tháng đầu của thai kỳ. 
- Ở người bệnh dùng cefalexin có thể có phản ứng dương tính giả khí xét 
nghiệm glucose niệu bằng dung dịch "Benedict, dung dịch "Fehling" hay viên 
"Clinitest nhưng với các xét nghiệm bằng enzym thì không bị ảnh hưởng. 
- Có thông báo cefalexin gây dương tính thử nghiệm Coombs. 
Sử dụng thuốc cho phụ nữ có thai và cho con bú: 
- Thời kỳ mang th lghiên cứu thực nghiệm và kinh nghiệm lâm sàng 
chưa thấy có dấu hiệu về độc tính cho thai và gây quái thai. Tuy vậy, do chưa 
có những nghiên cứu đẩy đủ và kiểm soát chặt chẽ về sử dụng cefalexin trên 
những người mang thai, nên thuốc này phải dùng thận trọng và chỉ dùng 
cho người mang thai khithật cần thiết. 
- Thời kỳ cho con bú: Nồng độ cefalexin trong sữa mẹ rất thấp. Tuy vậy, vẫn 
nên cân nhắc việc ngừng cho con bú nhất thời trong thời gian mà người mẹ 
dùng cefalexin. 
Ảnh hưởng củathuốc lên khả năng lái xe,vận hành máy móc: 
Thuốc có thể gây chóng mặt, mệt mỏi, ảo giác, đau đầu (ít gặp). Cần thận 
trọng khí lái xe,vận hành máy móc. _ 
TƯƠNG TÁC, TƯƠNG KY CỦA THUỐC: 
Tương tác của thuốc: 
- Dùng cephalosporin liều cao cùng với các thuốc khác cũng độc với thận 
nhưaminoglycosid, hay thuốc lợi tiểu mạnh (ví dụ furosemid, acid ethacrynic 
và piretanid) có thể ảnh hưởng xấu tới chức năng thận. Kinh nghiệm lâm 
sàng chothấy không có vấn đề gì với cefalexin ở mức liều đã khuyến cáo. 
- Đã có những thông báo về cefalexin làm giảm tác dụng của oestrogentrong 
thuốc uống tránh thụ thai. 
-Cholestyramin gắn với cefalexin ở ruột làm chậm sự hấp thu của chúng. 
-Probenecid làm tăng nồng độ trong huyết thanh và tăng thời gian bán thải 
của cefalexin.Probenecid làm chậm bài tiết cefalexin qua thận. 
-Cefalexin có thể làm tăng tác dụng của metformii 
- Tác dụng của cefalexin cóthể tăng lên khi dùng với các tác nhân gây uríc niệu. 
-Cefalexin có thể làm giảm hiệu lực của vắcxin thương hàn. 
Tương ky củathuốc: 
Do không có các nghiên cứu về tính tương ky của thuốc dùng đường uống, 
không trộn lẫn thuốc này với các thuốc khác. _ 
TÁC DỤNG KHÔNG MONG MUỐN CỦA THUỐC: 

PCB6D-1 

Tỷ lệ phản ứng không mong muốn khoảng 3 - 6 % trên toàn bộ số người 
bệnh điều trị. 
Bảng tóm tắt các phản ứng không mong muốn: 

Các cơ quan | Tần suất (*) Các phản ứng không mong muốn 

Tiêu hóa Thường gặp | Tiêu chảy, buồn nôn. 

Hiếm gặp |Rối loạn tiêu hóa, đau bụng, viêm đại tràng 
giả mạc. 

Máu Ítgặp — |Tăng bạch cầuưaeosin. 

Hiếm gặp. |Giảm bạch cầutrungtính,giảm tiểu cầu. 

Da Ít gặp — |Nổiban,mày đay, ngứa. 

Hiếm gặp |Hội chứng Stevens - Johnson, hồng ban đa 
dạng, hoại tử biểu bì nhiễm độc (hội chứng 
Lyell),phù Quincke. 

Gan Ít gặp Tăng transaminase gan có hồi phục. 

Hiếm gặp |Viêm gan, vàng da ứmật,tăng ALT,tăng AST. 

Hệ thần kinh Ít gặp Loâu, lú lẫn, chóng mặt, mệt mỏi,ảo giác, đau 
trung ương đầu. 

Tiết niệu, sinh| Hiếm gặp |Ngứa bộ phận sinh dục, viêm âm đạo, viêm 
dục thận kẽ có hồi phục. 

Khác Hiếm gặp |Những phản ứng dị ứng, sốc phản vệ. 

{9) Tần suất tác dụng không mong muốn được định nghĩa như sau: Rất 
thường gặp (ADR> 1/10),thường gặp (1/100 < ADR< 1/10), ít gặp (1/1000 < 
ADR < 1/100), hiếm gặp (1/10000 < ADR < 1/1000), rất hiếm gặp (ADR < 
1⁄10000), không rõ(không được ước tính từ dữ liệu có sẵn). 

Hướng dẫn cách xửtrí ADR: 
Ngừng sử dụng cefalexin. Nếu dị ứng hoặc quá mắn nghiêm trọng, cần tiến 
hành điều trị hỗ trợ (đảm bảo thông khí vàsử dụng epinephrin,oxygen, tiêm 
corticosteroid tĩnh mạch). 

Nếu viêm đại tràng giả mạc thể nhẹ thường chỉ cần ngừng thuốc, các trường 
hợp thể vừa và nặng, cần lưu ý cho dùng các dịch và chất điện giải, bổ sung 
protein và sử dụng kháng sinh có tác dụng điều trị viêm đại tràng do C: difficile. 
QUÁ LIỀUVÀ CÁCH XỬ TRÍ: 
Triệu chứng và biểu hiện khi sử dụng thuốc quáliều: 
Sau quá liều cấp tính, phần lớn chỉ gây buồn nôn, nôn và tiêu chảy,tuy nhiên 
có thể gây quá mắn thần kinh cơ và cơn động kinh, đặc biệt ở người bệnh bị 
suythận. 
Cách xử trí khi dùng thuốc quá liều: 
- Xử trí quá liều cần xem xét đến khả năng quá liều của nhiều loại thuốc, sự 
tương tác thuốc và dược động học bấtthường của người bệnh. 
- Không cần phải rửa dạ dày, trừ khi đã uống cefalexin gấp 5 - 10 lần liều bình 
thường. 
-Thẩm phân 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 truyền 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. 
ĐẶCTÍNHDƯỢC LỰCHỌC: 
Nhóm dược lý: Kháng sinh nhóm Cephalosporin thế hệ 1. 
Mã ATC: J01DBO1. 
- Cefalexin là một kháng sinh bán tổng hợp thuộc nhóm cephalosporin thế 
hệ 1. Tác dụng diệt khuẩn của thuốc là do ức chế tổng hợp thành tế bào ví 
khuẩn. Thuốc gắn vào một hoặc nhiều protein gắn penicillin (PBP) lần lượt 
ức chế tổng hợp peptidoglycan trong thành tế bào vi khuẩn, vì vậy ức chế 
sinh tổng hợp thành tế bào. 
~Vi khuẩn bịtiêu hủy do tác động của các enzym tự tiêu thành tế bào (aufolysin 
và murein hydrolase), trong khí lắp ráp thành tế bào bị ngừng lại. Cefalexin là 
kháng sinh uống, giống như các cephalosporin thế hệ 1 (cefadroxil, cefazolin), 
cefalexin có hoạt tính in vifro trên nhiều cầu khuẩn ưa khí Gram dương, nhưng 
tác dụng hạn chếtrên vi khuẩn Gram âm. 
Phổkháng khuẩn: 
- Các chủng nhạy cảm: 
+ Gram dương ưa khí: Corynebacterium diphtheria, Propionibacterium acnes, 

Staphylococcus nhạy cảm với methicillin, Sfrebfococcus, Strepfococcus 
pneumoniae. 

+Gram âm ưa khí: Branhamella catatrhalis, Citrobacterkoseri, Escherichia coli, 

klebsiella, Neisseria gonorrhoeae, Pasteurella. 

+Vi khuẩn ky khí: Fusobacferium, Prevotella. 

- Cácchủng nhạy cảm vừa (trên kháng sinh đồ là nhạy cảm trung gian): 
+Gram âm ưa khí: Profeusmirabilis,Haemophilus influenzae. 

+Vi khuẩn ky khí: Clostridium perfringens, Peptostrepfococcus. 
Kháng thuốc: 
- Gram dương ưa khí: Enferococcus (Strepptococcuis faecdfis), Lisferia maonocyfogenes, 

Staphylococcus kháng methicillin. 
- Gram âm ưa khí: Acinetobacter, Citrobacterfreundii, Enterobacter, Morganella 

tmorganii, Proteusvulgaris Providencia,Pseudomonas Serratia. 

-Vi khuẩn ky khí: 8acferoides, Clostridium difficile, 

- Khí thử nghiệm in vitro, Staphylococcus biểu lộ khả năng kháng chéo giữa 
cefalexin và các kháng sinh loại methicillin. 
- Các chủng §faphylococci tiết penicillinase kháng penícillin có thể xem như 
kháng cefalexin, mặc dù kết quả in vifro trên các test nhạy cảm vẫn cho thấy 
vi khuẩn nhạy cảm vớithuốc. 
- ÖViệt Nam, một số nghiên cứutrong nước cũng chothấy cefalexin có kháng 
ít nhiều với Staphylococcus qureus, Salmonella, E.coli, Proteus, Enferobacter, 

Pseudomonasaeruginosa. 
ĐẶC TÍNH DƯỢC ĐỘNG HỌC: 
- Cefa lexin được hấp thu nhanh và hầu như hoàn toàn ở đường tiêu hóa. Người 
lớn có chức năng thận bình thường uống lúc đói một liều đơn 250 mg, 500 mg 
hoặc 1 g cefalexin, nồng độ đỉnh trung bình trong huyết tương đạt được trong 
khoảng 1 giờ và tương ứng vào khoảng 9, 18 hoặc 32 microgam/ml. Nồng độ 
cefalexin trong huyết thanh vẫn được phát hiện 6 giờ sau khi dùng thuốc. 
Nồng đệ đỉnh trong huyết tương thấp hơn và chậm hơn khí uống cefalexin 
cùng với thức ăn, nhưng tổng lượng thuốc hấp thu không thay đổi. Cefalexin 
được hấp thu chậm ởtrẻ nhỏ, có thể giảm tới 50 % ở trẻ sơ sinh, đã có báo cáo 

cho thấy nồng độ đỉnh trong huyết tương đạt được trong vòng 3 giờ đối với trẻ 
dưới 6 tháng tuổi, trong vòng 2 giờ đối với trẻ từ 9 - 12 tháng tuổi và trong 
khoảng 1 giờ đối với trẻ lớn hơn. Có tới 15 % liều cefalexin gắn kết với protein 
huyết tương. Thời gian bán thải trong huyết tương ở người lớn có chức năng 
thận bình thường là 0,5 - 1,2 giờ,nhưng là khoảng 5 giờ ởtrẻ sơ sinh và khoảng 
2,5 giờ ở trẻ 3 - 12 tháng tuổi và tăng khí chức năng thận suy giảm. 
- Cefalexin phân bố hầu như rộng khắp trong các mô và dịch cơ thể, kể cả túi 
mật, gan, thận, xương, đờm, mật, dịch màng phối và hoạt dịch nhưng lượng 
trong dịch não tủy không đáng kể. Cefalexin qua được nhau thai và bài tiết 
vào sửa mẹ với nồng độ thấp. Cefalexin không bị chuyển hóa. Thể tích phân 
bố của cefalexin là 18 lít/1,78 mỶ diện tích cơthể. 
- Khoảng 80 % liều dùng hoặc nhiều hơn thải trừ ra nước tiểu ở dạng không 
đổi trong 6 giờ đầu qua lọc cầu thận và bài tiết ở ống thận; với liều 500 mg 
cefalexin, nồng độ trong nước tiểu cao hơn 1 mg/ml. Probenecid làm chậm 
bài tiết cefalexin trong nước tiểu. Có thể tìm thấy cefalexin ở nồng độ có tác 
dụng trị liệu trong mật và một ítcefalexin cóthểthảitrừqua đường này. 
- Cefalexin được đào thải qua thẩm phân máu và thẩm phân màng bụng 
(20% -50%). 
QUYCÁCH ĐÓNG GÓI: 
- Hộp 1 vỉx 10 viên, hộp 10 vỉx10viên, hộp20vỉx 10viên. 
- Chai 100viên. 
ĐIỀU KIỆN BẢO QUẦN: Nơi khô, nhiệt độ dưới 30°C, tránh ánh sáng. 
HẠNDÙNG: 36 tháng kểtừ ngày sản xuất. 
TIÊU CHUẨN CHẤT LƯỢNG: TCCS. 
CƠ SỞ SẢN XUẤT: 

CÔNGTY CỔPHẦN XUẤT NHẬP KHẨU Y TẾDOMESCO 
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