
Mẫu nhãn hộp
  

BỘ Y TẾ |
CUC QUAN LY DƯỢC

DA PHE DUYET uolsuadsns |E10 Jo} sajnues6 6 s*| x sjayaes gz J0 xog

Lân đâu:.4%.I„4£...I../z/@ Se
Bw 0S2 ulxajeydag

Me, Ost“ame
Đñ8d NOIIdltĐS3wd &

 

 

ÁUedUJo3 UEa|EA V

 

WuOUdiane OHM-dWÐ

eee Thành phản: Mỗi gói 1,5 g chứa ĐỀ XA TÂM TAY TRÈEM _
ĐBDHIB|BXIHT saosnroetsositioauguisas 250 mg BOC KY HUONG DAN SU
(Dưới dạng cephalexin monohydrat) DỤNG TRƯƠ0 KHIDUNG
Tá dược vừa đù. .................... 1 gói 1,5 g BẢO QUẢN Ở NHIỆT ĐỘ DƯỚI
Chi dinh, chong chỉ định, liều lượng -  30°0, NƠI KHÔ, TRÁNH ÁNH
cách dùng và các thông tin khác: Xem tờ SANG
hướng dẫn sử dụng trong hộp thuôc. SOK:

Sản xuât tại: Số lô SX:
GONG TY CO PHAN DUQC PHAM EUVIPHARM = yy qaysx:
THÀNH VIÊN TẬP Đ0ÀN VALEANT HD
Ap Bình Tiên 2, Xã Đức Hòa Hạ, Huyện Đức Hòa, Tinh
Long An, Việt Nam
ĐT: +84 (72) 3779 623 - Fax: +84 (72) 3779 590

“ GMP-WHO Feuvipharm
AValeant Company
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Composition: Each sachet1.5g contains KEEP OUT OF REACH OF
Uephalexin ;................................ 250 mg CHILDREN
(As cephalexin monohydrate) READ CAREFULLY INSTRUC-
Excipients s.q.f................ 1 sachet 1.5 g TIONS BEFORE USE
Indications, contraindications, dosage - STORE AT TEMPERATURE
administration and other informations: BELOW 30°C, DRY PLACE,

Please refer to package insert. AVOID DIRECT SUNLIGHT

Manufactured by:
EUVIPHARM PHARMACEUTICAL JOINT STOCK COMPANY
AVALEANT COMPANY
Binh Tien 2 Hamlet, Duc Hoa Ha Ward, Duc Hoa
District, Long An Province, Vietnam
Tel: +84 (72) 3779 623 - Fax: +84 (72) 3779 590
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Tên Gông ty :0TY 0PDP EUVIPHARM THÀNH VIÊN TẬP Đ0ÀN VALEANT:

. Tên sản phẩm : EULEXGIN 250 (20 gói x 1,5 g) Thiết kế
“Mã Baobì :DC101 1H Ag <4 A
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Mẫu nhãn gói
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Cephalexin 250 mg

Gói 1,5 g côm pha hỗn dịch uông

f2euviphorm

 

 

 
Thành phân: Mỗi gói 1,5 g chứa
Cephalexin........................................¿55c 25c ttcrvtrterkerkrrerkrrrerree 250 mg
(Dưới dạng cephalexin monohydral)
In 0...1 gói 1,5 g
Chỉ định, chông chỉ định, liều lượng - cách dùng và các thông tin khác:

 

1- Cho thuốc vào ly
2- 0ho thêm một ít nước 7
3- Khuây đều Ặ
4- Uống theo liều chỉ định     

Xem tờ hướng dẫn sử dụng.

 

 

Sản xuât tại:
CONG TY CO PHAN DƯỢC PHẨM EUVIPHARM
THÀNH VIEN TAP DOAN VALEANT
Ap Bình Tiền 2, Xã Đức Hòa Hạ, Huyện Đức Hòa,
Tỉnh Long An, Việt Nam
ĐT: +84 (72) 3779 623 - Fax: +84 (72) 3779 590

Số lô SX: HD:   
Tén Cong ty :0TY CPDP EUVIPHARM THANH VIEN TAP DOAN VALEANT
Tên sản phẩm : EULEXDIN 250 (gói 1,5 g) Thiết kế
Mã Baobì  :DŒ101 1l AG gh AG

Phan Shi lye

BP. Dang Ký Thuốc
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thể. Cephalexin phân bô rộng khắp trong cơ thể, nhưng lượng
trong dich não tủy không đáng ké. Cephalexin qua dudc nhau thai

và bài tiết vào sữa mẹ với nồng độ thấp. Khoảng 15% liều
cephalexin gắn kết với protein huyết tương.
- Cephalexin khong bi chuyén hóa.
- Thời gian bán thải ở người lớn có chức năng thận bình thường là

0,5- 1,2 giờ, ở trẻ sơ sinh là 5 giờ và tăng khi chức năng thận suy

giảm. Khoảng 80% liều dùng thải trừ ra nước tiểu ở dạng không

đổi trong 6 giờ đầu qua lọc câu thận và bài tiết ở ông thận.

- Cephalexin có thể được đào thải qua lọc máu và thẩm phân

màng bụng (20% - 50%).
CHỈ ĐỊNH:

~ Nhiễm khuần do các vi khuẩn nhạy cảm gây ra như:
+ Nhiễm khuẩn đường hô hâp: viêm phê quản câp và mạn,

250 giãn phê quản nhiễm khuẩn.
+ Nhiễm khuẩn tai, mũi, họng: viêm tai giữa, viêm xương

F3euvipharm
AValeant Company

 

    

 

   

 
  

"Hư chũm, viêm xoang, viêm họng, viêm amidan.
COM PHA HON DICH UONG + Nhiễm trùng đường tiêt niệu: viêm bể than cấp và mạn, viêm

- bang quang, viêm tuyên tiển liệt. Dự phòng nhiễm khuẩn đường
THÀNH PHẦN: Mỗi gói 1,5 g chứa niệu tái phát. ba
Cephalexin...............................---c3 2EESEEExsrvrrsree 250 mg + Nhiễm khuẩn sản, phụ khoa.
(Dưới dang cephalexin monohydrat) + Nhiễm khuẩn da, mô mềm, xương.
Tá dược vừa đủ. .................................---c-ccccscsxerxssrree 1 gói 1,5 g + Trong nha khoa: điều trị dự phòng thay penicilin cho bệnh
(Đường trắng, natrisaccharin, mui juicy fruit bot, mau vang nhan mac bénh timphai diéu tri bénh rang.
quinolin, silica colloidal anhydrous) LIEU LUONG VA CACH DUNG:

MO TA SAN PHAM: - Cach dung: -4
Thuôc côm màu trắng ngà hoặc vàng nhạt, khô rời, đồng nhất, + Hòa thuốc với lượng nước vừa đủ, khuây đều trước khi uông. Š
mùi thơm, vị ngọt. ⁄ Nên bảo quản hỗn dịch sau khi pha ở tủ lạnh (2 - 8°C) và không 1

CÁC ĐẶC TÍNH DƯỢC LÝ: ⁄ sử dụng quá 10 ngày. maa
Các đặc tính dược lực học: + Nên uông thuốc lúc đói, uông 1 giờ trước khi ăn.

- Cephalexin la khang sinh nhom cephalosporin thê hệ 1, có tác - Liêu lượng:
dụng diệt khuẩn bằng cách ức chê tổng hợp vách tê bào vi + Người lớn và trẻ em trên 15 tuổi: 0970
khuẩn. » Liều thườngdùng: 250 - 500mg cách6 giờ/lân. Trườn ⁄ CÔNG TY
- Cephalexin bên vững với penicilinase của Sfaphylococcus, do hợp nhiêm khuân nặng hoặc nhiễm vi khuẩn kém nhạy cảr{/S .
đó có tác dụng vdi ca cac chting Staphylococcus aureus khang liều có thể lên tới 4 g/ngày. TC ) PHÁN 0ƯợC P
penicilin (hay ampicilin). Cephalexin co tac dung in vitro trén các * Viêm họng và viêm amidan: 500 mg cách 12 giờ/lân, dù ử EUVIPHAR
vi khuẩn sau:Streptococcus beta tan mau; Staphylococcus, gom thuôc ít nhât 10 ngày. THÀNH VIÊN TẬP {
các chủng tiêt coagulase (+), coagulase (-) và penicilinase; s Nhiễm khuẩn đường hô hâp, xương, khdp: 250 mg, cách ộ.< LEANT
Streptococcus pneumoniae, mot s6 Escherichia coli, Proteus gid/lan cho các nhiễm khuẩn từ nhẹ đên vừa. Dùng liều cao GyMEE
mirabilis, m6t sO Klebsiella spp. hon trong trường hợp nhiễm khuẩn nặng hoặc nhiễm vi khuẩn 22 KT
- Cephalexin cũng có hoạt tính lên đa sô các £. coli dé kháng
ampicilin.

- Một sô chủng kháng cephalexin: Enferococcus faecalis, một sô
chung Staphylococcus, Proteus indol dương tính, một số

Enterobacter spp, Pseudomonas aeruginosa, Bacteroides spp.
Cac đặc tính dược động học:

- Cephalexin hau như được hap thu hoàn toàn ở đường tiêu hóa
và đạt nông độ đỉnh trong huyêt tương vào khoảng 9 và 18

microgam/ml sau một giờ với liều uông tương ứng 250 và 500
mg. Thức ăn làm chậm khả năng hap thu cephalexin nhung

khong làm thay đổi tổng lượng thuôc hâp thu.

- Thể tích phan b6 cla cephalexin la 18 lit/1,78 m2 diện tích cơ

kém nhạy cảm.

+ Nhiém khuẩn da và câu trúc da: 500 mg cách 12 giờ/lân.
» Nhiểm khuẩn đường tiết niệu: để điều trị viêm bàng quang
không biên chứng, thường dùng 500 mg, cách 12 gid/lan,
trong 7 - 14 ngày.

+ Trẻ em:

* Liều thường dùng: 25 - 100 mg/kg/ngày, chia thành 3 - 4
lân (tôi đa 4 g/ngày).
+ Viêm tai giữa câp: 75 - 100 mg/kg/ngày chia làm 4
lan/ngay, cách nhau 6 giờ/lân.
» Viêm họng, viêm amidan do liên cầu khuẩn: 25 - 50
mg/kg/ngay chia lam 2 lan/ngay, cách nhau 12 gid/lan, dung
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Mẫu nhãn toa mặt sau
 

ít nhat 10ngày.

s Nhiễm khuẩn da và câu trúc da: 25-50 mg/kg/ngay chia

làm 2 lân/ngày, cách nhau 12 giờ/lần.
+ Người bệnh suy thận có độ thanh thải creatinin <40 ml/phút:

liều đâu tiên bằng liều thông thường, sau đó điều chỉnh liều theo
độ thanh thải creatinin theo bảng sau:
 

 

 

      

EiestilrCalan Lien đùng Rach ding
10 - 40 500 mg Cach 8 - 12 gid/lan

5-10 250 mg Cach 12 gid/lan

<5 250 mg Cách 12 - 24 giờ/lần

+ Người bệnh thầm phân máu: 1 liều thường dùng sau khi thầm
phân.

+ Người bệnh thầm phân màng bụng liên tục tại nhà: liều như
người suy thận.

CHONG CHỈ ĐỊNH:
- Người có tiền sử dị ứng với kháng sinh nhóm cephalosporin.

- Người có tiên sử sốc phản vệ do penicilin hoac phan ung tram
trong khac qua trung gian globulin mién dich IgE.

THAN TRONG:
~ Cephalexin thường được dung nạp tôt ngay cả ở người bệnh dị

ứng với penicilin, tuy nhiên cũng có một sô rât ít bị dị ứng chéo.
- Sử dụng cephalexin dài ngày có thể làm phát triển quá mức các
vi khuẩn không nhạy cảm (Candida, Clostridium difficile, chu

trong trường hợp này nên ngừng thuốc. Gó thể xảy ra viêm đại
tràng giả mạc, nhất là khi người bệnh có triệu chứng tiêu chảy

nặng trong hoặc sau khi dùng kháng sinh.

- Can giam liều cephalexin ở bệnh nhân suy thận.

- 0ó thể có phản ứng dương tính giả khi xét nghiệm glucose niệu

bằng dung dịch Benedict, dung dịch Fehling hay viên Clinitest,

nhưng với xét nghiệm bằng enzym thì không bị ảnh hưởng.

- 0ó thông báo cephalexin gây dương tính thử nghiệm Coombs.

- Cephalexin có thể ảnh hưởng đên việc định lượng creatinin bằng
picrat kiểm, cho kết quả cao giả tạo, tuy nhiên mức tăng dường

như không có ý nghĩa lâm sàng.

SU DUNG CHO PHU NU CO THAI VA CHO CON BÚ:
- Nghiên cứu thực nghiệm và kinh nghiệm lâm sàng không có

bằng chứng về độc tính cho thai và gây quái thai.Tuy nhién, nén

thận trọng khi dùng cephalexin trong những tháng dau của thai kỳ

và chỉ nên dùng cho người mang thai khi thật cần thiết.

- Nông độ cephalexin trong sữa mẹ rất thấp. Tuy nhiên, cần cân
nhắc việc ngừng cho con bú tạm thời trong thời gian người mẹ
dùngcephalexin.

TÁC ĐỘNG CỦA THUÔC KHI LÁI XE VÀ VẬN HÀNH MÁY MÚC:
- Ở liễu trị, thuộc không ảnh hưởng đên khả năng lái xe và vận
hành máy móc.

TUONG TAC THUOC:

- Dùng cephalexin liéu cao cùng với các thuốc độc đối với thận
(như aminoglycosid hay thuôc lợi tiểu mạnh, ...) có thể ảnh
hưởng xâu tới chức năng thận. 

- 0ephalexin có thể làm giảm tác dụng của thuôc ngừa thai có
chứa oestrogen.

- Cholestyramin gắn với cephalexin ở ruột làm chậm sự hấp thu
của cephalexin.

- Probenecid làm tăng nồng độ trong huyêt thanh và tăng thời
gian bán thải của cephalexin.

- Cephalexin cd thé lam giảm hiệu lực của vắc xin thương hàn.

- Cephalexin có thể làm tăng tác dụng của metformin.
TAC DUNG KHONG MONG MUON:

- Thường gặp: tiêuchay, buồn nôn.

~ Ít gặp: tăng bạch cầu ưa eosin, nổi ban, mày đay, ngứa, tăng

transaminase gan có hồi phục.

- Hiém gap: đau đầu, chóng mặt, mệt mỏi, phản ứng phản vệ,

giảm bạch cầu trung tính, giảm tiểu cầu, viêm đại tràng giả mạc,

rồi loạn tiêu hóa, đau bụng, hội chứng Stevens- Johnson, hồng
ban đa dạng, hoại tử biểu bì nhiễm độc (hội chứng Lyell), phi

Quincke, vàng da ứ mật, viêm gan, ngứa bộ phận sinh dục, viêm

âm đạo, viêm thận kẽ có hồi phục.

THONG BAO NGAY CHO BAC SINHUNG TAC DUNG KHONG MONG
MUON GAP PHẢI KHI SỬ DỤNG THUỐC
QUÁ LIỀU VÀ CÁCH XỬ TRÍ:

- Quá liều: khi quá liều câp tính, phần lớn chỉ gây buồn nôn, nôn,
tiêu chảy.

- Xử trí: không cần phải rửa dạ dạy, trừ khi đã uống cephalexin

gâp 5 - 10 lần liêu bình thường. Lọc máu có thể giúp đào thải
thuôc khỏi máu, nhưng thường không cần. Bảo vệ đường hô hấp
của người bệnh, hỗ trợ thông khí và truyền dịch. Cho uông than
hoạt nhiều lần thay thê hoặc thêm vào việc rửa dạ dày. Cẩn bảo
vệ đường hô hâp của người bệnh lúc đang rửa dạ dày hoặc dùng
than hoạt.

BAO QUAN:
- Bảoquản ở nhiệt độ dưới 30°C, nai khé, tranh anh sáng. XN

QUY CACH DONG GOI: SÀ
- Hộp20 gói x 1,5 g APY

HẠN DÙNG: 24 tháng kể từ ngày sản xuât por °)
*J

đu vệ |
BE XA TAM TAY TRE EM Mỹ
ĐỌC KỸ HƯỚNG DẪN SỬ DỤNG ThƯỚC KHI DÙNG
NEU CAN THEM THONG TIN XIN HOLÝKIÊN CỦA BÁC SĨ
KHÔNG SỬDỤNG THUÔC QUÁHẠN DÙNG GHI TRÊN NHẪN
THUÔC NÀY CHỈ SỬ DỤNG HEOÐ) BONBACST N

   

 

  
77 mm

Sản xuat tai: N _
2

CONG TY CO PHAN DUOC PHAM EUVIPH
THANH VIEN TAP DOAN VALEANT
Ap Bình Tiên 2, Xã Đức Hòa Hạ, Huyện Đức Hòa, Tỉnh Long An, Việt Nam

DT: +84 (72) 3779 623 - Fax: +84 (72) 3779 590

TU@.CỤC TRƯỞNG
P. TRƯỞNG PHÒNG   

(ti
ZO Atinte 'HUNG

 

Ten Cong ty : CTY CPDP EUVIPHARM THÀNH VIÊN TAP DOAN VALEANT.
Ị Tên sản phẩm:EULEXGIN 250 (20 gúi x 1,5 g)
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