
HƯỚNG DẪN S 

R* ERANLEX 250 

Cephalexin 250 mg 

Thuốc này chỉ dùng theo đơn thuốc 

Để xa tâm tay trẻ em 

Đọc kỹ hướng dân sử dụng trước khi dùng 

Nếu cần thêm thông tin xin hỏi ý kiến bác sĩ hoặc được sĩ 

THÀNH PHẢN CÔNG THỨC THUÓC: 

Thành phân hoạt chất: 

Cephalexin (dưới dạng Cephalexin monohydaf€) ....................-------‹-«-+++++stsrrreerertrrererrere 250 mg 

Thành phân tá dược: 

Sucrose, Bột hương dâu, aerosil, PVA, Ethanol 96%, Nước tỉnh khiết..............vừa đủ 1 gói. 

DẠNG BÀO CHẾ: Thuốc bột pha hỗn dịch uống 

MÔ TẢ: Bột khô tơi, màu trắng đến vàng, vị ngọt, mùi trái cây. 

CHỈ ĐỊNH: 

Cephalexin được chỉ định trong điều trị các nhiễm khuân do các vi khuẩn nhạy cảm, nhưng không chỉ 

định điều trị các nhiễm khuẩn nặng. 

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

Nhiễm khuẩn tai, mũi, họng: Viêm tai giữa, viêm xương chñm, viêm xoang, viêm amidan 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 cốt tủy). 

Điều trị dự phòng viêm màng trong tim do vi khuẩn. Dùng cephalexin thay thế amoxicilin hoặc 

ampicilin để đề phòng viêm màng trong tim do Sïrepíococcus œ tan huyết (nhóm ƒriđans) sau khi 

làm các thủ thuật ở đường hô hấp, ở răng, trong trường hợp đị ứng với penicilin. 

Ghi chú: Nên tiến hành nuôi cấy và thử nghiệm tính nhạy cảm của vi khuẩn trước và trong khi điều trị.
 

Cần đánh giá chức năng thận khi có chỉ định. 

LIÊU DÙNG VÀ CÁCH DÙNG: 

Cách dùng: 

Cephalexin được dùng đường uống. Thức ăn có thể làm giảm tốc độ hấp thu của thuốc, nên dùng thuốc
 

xa bữa ăn. Uống lúc đói, uống I giờ trước khi ăn. 

Cho bột thuốc vào lượng nước thích hợp (khoảng 5 ml nước), khuấy đều cho phân tán trước khi
 uống. 

Liều lượng: 

Trẻ em trên 15 tuổi và người lớn: 
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ùn €hà người lớn, uống 250 - 500 mg (1 - 2 gói) cách 6 giờ/1 lần, tùy theo mức độ 

s6 \hê lên tới 4g (16 gói)/ngày đối với nhiễm khuẩn nặng hoặc do nhiễm vi khuẩn 

afniđan: Ì Liều 500mg (2 gói) cách 12 giờ/lần, dùng thuốc ít nhất 10 ngày. 

lê thuê hxỨ  khóp: Liều 250mg (1 gói), cách 6 giờ/lần cho các nhiễm khuẩn từ nhẹ đến vừa. 

—_ Nhiễm Rhuânđưống hô hấp: Liều 250mg (1 gói), cách 6 giờ/lần cho các nhiễm khuẩn từ nhẹ đến vừa. 

— Nhiễm khuẩn da và cấu trúc da: Liều 500mg (2 gói), cách 12 giời lần. 

— Nhiễm khuẩn đường tiết niệu: Để điều trị viêm bàng quang không biến chứng, thường dùng 500mg (2 

gói), cách 12 giờ/lần, trong te 14 ngày. 

"Trẻ em > 1 tuổi 

— Liều thường dùng: 25 - 100 mg/kg ngày, chia thành 3 - _ lần (tối đa 4 g/ngày). 

—_ Viêm tai giữa câp: 75 - 100 mg/kg một ngày, chia đều uống trong 4 lần. 

—.. Viêm họng và viêm amiđan: Dùng cephalexin điều trị viêm họng do liên cầu khuẩn ở trẻ trên 01 tuổi 

với liều 25 - 50 mg/kg một ngày, chia làm 2 lần cách nhau 12 giờ một lần, dùng ít nhất 10 ngày. 

— Nhiễm khuẩn da và cấu trúc da: Dùng liều 25 - 50 mg/kg một ngày, chia làm 2 lần cách nhau 12 giờ 

một lần. 

Bảng liều tham khảo 

Bệnh Cân nặng Liều dùng Franlex 250 (250 mg/ gói) 

10 kg 1 gói/ lần, 4 lần/ngày 

20 kg 2 gói/ lần, 4 lân/ ngày 

Viêm tai giữa câp 30 kg 3 gói/ lần, 4lằn/ ngày 

40 kg 3 - 4 gói/ lần, 4 lần/ ngày 

Hoặc 

1 gói/ lần, 2 lần/ngà 
- Viên họng và viêm 19 kẹ kế sua : ẽ si 

amidan (dùng ít nhât 20 kg 1 - 2 gói/ lần, 2 lần/ ngày 

10 ngày) 2 - 3 gói/ lần, 2 lần/ ngày 
-Nhiễm khuẩn da và BUXE CƯ 3 : 

cấu trúc đưới da 40 kg 2 - 4 gó¡/ lân, 2 lân/ ngày 

Điễu chỉnh liều dùng cho người suy thận: 

— - Đối với bệnh nhân suy thận, điều: chỉnh liều theo hướng dẫn trong bảng sau: 

Độ thanh thải Liêu dùng 

creatinin (mÙphút) (mg) 

>60 Không cần điều chỉnh liều 

30-89 Không cần điều chỉnh liều, liều dùng tối đa 

s không quá 1g (4 gói)/ngày 

ñe:d9 250 mg (1 gói)/lần, mỗi lần cách nhau 8 giờ 
hoặc 12 giờ 
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250 mg (1 gói)/lần, mỗi lần cách nhau 24 giờ 

250 mg (1 gói)/lần, mỗi lần cách nhau 48 giờ 
hoặc 60 giờ 

* Tính trên bệnh nhân chưa chạy thận nhân tạo, chưa có đủ thông tin để đưa ra liều điều chỉnh cho 

bệnh nhân chạy thận nhân tạo. 

CHÓNG CHỈ ĐỊNH 

Quá mẫn với cephalexin hoặc với bất cứ thành phần nào có trong công thức điều chế. Không dùng 

cephalexin cho người bệnh có tiền sử dị ứng với kháng sinh nhóm cephalosporin. 

Không dùng cephalosporin cho người bệnh có tiền sử sốc phản vệ do penicilin hoặc phản ứng trầm trọng 

khác qua trung gian globulin miền dịch IgE. 

CẢNH BÁO VÀ THẬN TRỌNG KHI DÙNG THUỐC: 

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

rất Ít trường hợp bị dị ứng chéo. 
Giống như những kháng sinh phổ rộng khác, sử dụng cephalexin dài ngày có thể làm phát triên quá 

mức các vi khuẩn không nhạy cảm hoặc nấm (ví dụ, Candida, Enterococcus, Clostridium địƒìcile), 

trong trường hợp này nên 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 chẩn 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 yếu qua thận, khi thận suy, phải giảm liều 

cephalexin cho thích hợp. Thực nghiệm trên labo và kinh nghiệm lâm sảng không có bằng chứng gây 

quái thai, tuy nhiên nên thận trọng khi dùng trong những tháng đầu của thai kỳ như đối với mọi loại 

thuốc khác. 
Ở người bệnh dùng cephalexin có thể có phản ứng dương tính giả khi 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 cephalexin gây dương tính thử nghiệm Coombs. Cephalexin có thể ảnh hưởng đến việc 

định lượng creatinin bằng picrat kiểm, cho kết quả cao giả tạo, tuy nhiên mức tăng dường như không 

có ý nghĩa trong lâm sàng 

Thuốc này có chứa sucrose. Bệnh nhân có vân đề di truyền hiếm gặp về không dung nạp fructose, kém 

hấp thu glucose hoặc thiếu suerase-isomaltase không nên dùng thuốc này. Lưu ý sử dụng trên bệnh 

nhân đái tháo đường. 

SỬ DỰNG THUÓC CHO PHỤ NỮ CÓ THAI VÀ CHO CON BÚ: 

Phụ nữ có thai 

— _ Nghiên cứu thực nghiệm và kinh nghiệm lâm sàng chưa thấy có đấu hiệu về độc tính cho thai và gây 

quái thai. Tuy vậy, do chưa có những nghiên cứu đầy đủ và kiểm soát chặt chẽ về sử dụng cephalexin 

trên những người mang thai, nên thuôc này phải dùng thận trọng và chỉ dùng cho người mang thai 

khi thật cần thiệt. 

Phụ nữ cho con bú 

— Nồng độ cephalexin trong sữa mẹ rất thấp. Tuy vậy, vẫn nên cân nhắc việc ngừng cho con bú nhất 

thời trong thời gian mà dùng cephalexin. 

ẢNH HƯỚNG CỦA THUÓC LÊN KHẢ NĂNG LÁI XE, VẬN HÀNH MÁY MÓC: 
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Nà \ 

Nếu bệnh nhật sử đ | đglilenh bị chóng mặt, nhức đầu, ảo giác. Nên thận trọng khi sử dụng cephalexin 

cho các đối tườn KÝ j 
// 

TƯƠNG TÁC, TƯỜN kKÝ:/ 

— Dùng cephalosporin1 ñiểữ“ao cùng với các thuốc khác cũng độc với thận, như aminoglyeosid hay thuốc 

lợi tiêu mạnh (ví dụ furosemid, acid ethacrynic và piretanid) có thê ảnh hưởng xâu tới chức năng thận. 

Kinh nghiệm lâm sàng cho thầy không có vấn đề gì với cephalexin ở mức liều đã khuyến cáo. 

—_ Đã có những thông báo lẻ tẻ về cephalexin làm giảm tác dụng của oestrogen trong thuốc uống tránh 

thai. 

— _ Cholestyramin gắn với cephalexin ở ruột làm chậm sự hấp thu của chúng. Tương tác này có thê ít quan 

trọng. 
— _ Probenecid làm tăng nồng độ trong huyết thanh vả tăng thời gian bán thải của cephalexin. Probenecid 

làm chậm bài tiết cephalexin qua thận. 

—_ Cephalexin có thể làm tăng tác dụng của metformin. 

— Tác dụng của cephalexin có thê tăng lên khi dùng với các tác nhân gây uric niệu. 

—. Cephalexin có thể làm giảm hiệu lực của vắc xin thương hàn. 

TÁC DỤNG KHÔNG MONG MUÓN (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. 

Í gặp, 1⁄1 000 < ADR < 1⁄100 

— Mẫu: Tăng bạch cầu ưa eosin. 

— Da: Nồi ban, mày đay, ngứa. 

— Gan: Tăng transaminase gan có hồi phục. 

Hệ thần kinh trung ương: Lo âu, lú lẫn, chóng mặt, mệt mỏi, ảo giác, đau đầu. 

Hiểm gặp, ADR <1⁄I 000 

—_ Toàn thân: Đau đầu, chóng mặt, phản ứng phản vệ, mệt mỏi. 

— Máu: Giảm bạch cầu trung tính, giảm tiêu cầu. 

—_ Tiêu hóa: Rối loạn tiêu hóa, đau bụng, viêm đại tràng giả mạc. 

—_ Da: Hội chứng Stevens-]ohnson, hồng ban đa dạng, hoại tử biểu bì nhiễm độc (hội chứng Lyell), phù 

Quincke. 

— Gan: Viêm gan, vàng da ứ mật, tăng ALT, tăng AST. 

—_ Tiết niệu - sinh dục: Ngứa bộ phận sinh dục, viêm âm đạo, viêm thận kẽ có hồi phục. 

— Khác: Những phản ứng dị ứng, sôc phản vệ. 

Hướng dẫn cách xử trí ADR 

— Ngừng cephalexin. Nếu dị ứng hoặc quá mẫn nghiêm trọng, cần tiền hành điều trị hỗ trợ (đảm bảo 

thông khí và sử dụng epinephrin, oxygen, tiêm corticosteroid tĩnh mạch). 

— Nếu viêm đại tràng có màng giả 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 điều trị kháng sinh có tác dụng điều 

trị viêm đại tràng do C. đjƒ7?cile. 

Thông báo ngay cho bác sĩ hoặc dược sĩ những tác dụng không mong muỗn gặp phải khi sử dụng 

thuốc. 

QUÁ LIÊU VÀ CÁCH XỬ TRÍ
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— Sauquá ty (cấp ính lận lăn chỉ gây buồn nôn, nôn và tiêu chảy, tuy nhiên có thể gây quá mẫn thần 

kinh cơ và cơn lộng nh, ‹ đặc biệt ỏ ở người bệnh bị suy thận. 

—_ Xử trí quá liều cần xem xét đến khả năng quá liều của nhiều loại thuốc, sự tương tác thuốc và được 

động học bắt thường ở người bệnh. 
— - Không cần phải. rửa đạ 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 truyền dịch. Cho uống than hoạt nhiều lần 

đề 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. 

ĐẶC TÍNH DƯỢC LỰC HỌC 

Nhóm dược lý: kháng sinh toàn thân, kháng sinh nhóm beta-lactam, cephalosporin thế hệ thứ nhất 

Mã ATC: J01DB01 

—_ Cephalexin là một kháng sinh bán tổng hợp thuộc nhóm cephalosporin thế hệ 1. Tác dụng diệt khuẩn 

của thuốc là do ức chế tông hợp thành tế bào vi khuẩn. Thuốc găn vào một hoặc nhiều protein gắn 

penicilin (PBP) lần lượt ức chế tổng hợp peptidoglycan trong thành tế bào vi khuân, vì vậy ức chế sinh 

tổng hợp thành tế bào. Vi khuẩn bị tiêu hủy do tác động của các enzym tự tiêu thành tế bào (autolysin 

và murein hydrolase), trong khi lắp ráp thành tế bào bị ngừng lại. Cephalexin là kháng sinh uông; 

giống như các cephalosporin thế hệ 1 (cephadroxil, cephazolin), cephalexin có hoạt tính 7 viro trên 

nhiều cầu khuẩn ưa khí Gram dương, nhưng tác dụng hạn chế trên vi khuân Gram âm. 

Phố kháng khuẩn: 

Các chủng nhạy cảm: Gram dương ưa khí: Corynebacterium diphiheria, Propionibacteriun acnes, 

Stlaphylococcus nhạy cảm với methicilin, SirepfOcoccws, SIreDÍOCOCCuS pIeWIoni4e. 

— Gram âm ưa khí: Branhamella catarrhalis, Cirobacter koseri, Escherichia coli, Klebsiella, Neisseria 

gonorrhoede, Pasteurella. 
—_ Vi khuẩn ky khí: Fsobacterium, Prevotella. 

Các chủng nhạy cảm vừa (trên kháng sinh đồ là nhạy cảm trung gian): Gram âm ưa khí: Profeus 

mirabilis, Haemophilus inƒluenzae. 

Vi khuẩn ky khí: CJosfridium perƒfringens, PepfosirepfococcMs. 

Kháng thuốc 

— Gram dương ưa khí: Emierococcus(Streptococcus ƒaecdlis), Lisieria monocViOgenes, S†aphylococews 

kháng methicilin. 

—_ Gram âm ưa khí: Acinetobacter, Cirobacter ƒeundii, Emterobacter, Morganella morganii, Profeus 

vulgaris, Providencia, Pseudomonas, Serratii. 

—_ Vị khuẩn ky khí: Bacteroides, Clostridium diffìcile. 

Khi thử nghiệm 7ø vifro, StaphyÌococcws biểu lộ khả năng kháng chéo giữa cephalexin và các kháng sinh 

loại methicilin. 

Các chủng Staphylococci tiết penicilinase kháng penicilin có thể xem như kháng cephalexin, mặc dù kết 

quả  vi/ro trên các test nhạy cảm vần cho thấy vi khuân nhạy cảm với thuốc. 

ĐẶC TÍNH DƯỢC ĐỘNG HỌC: 

—_ Cephalexin 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 cephalexin, nông độ đỉnh trung bình 

trong huyết tương đạt được trong khoảng l giờ và tương ứng vào khoảng 9, 18 hoặc 32 microgam/ml. 

Nồng độ cephalexin trong huyết thanh vẫn được phát hiện 6 giờ sau khi dùng thuốc. Nông độ đỉnh 

trong huyết tương thấp hơn và chậm hơn khi uống cephalexin cùng với thức ăn, nhưng tông lượng
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thuốc hấp thu không thay đôi. Cephalexin được hấp thu chậm ở trẻ 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 tuôi và trong khoảng 1 giờ đối với trẻ 

lớn hơn. 

—_ 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 - 1,2 giờ; nhưng là khoảng 5 giờ ở trẻ sơ sinh và khoảng 2,5 giờ 

ở trẻ 3 - I2 tháng tuổi; và tăng khi chức năng thận suy giảm. 

— Cephalexin phân bố hầu như rộng khắp trong các mô và dịch cơ thể kể cả túi mật, gan, thận, xương, 

đờm, mật, dịch màng phổi và hoạt dịch; nhưng lượng trong địch não tủy không đáng kể. Cephalexin 

qua được nhau thai và bài tiết vào sữa mẹ vế nông độ thấp. Cephalexin không bị chuyền hóa. Thể 

tích phân bố của cephalexin là 18 lít/1,78 m” diện tích cơ thể. 

— Khoảng 80% liều dùng hoặc nhiễu hơn thải trừ ra nước tiểu ở dạng không đồi trong 6 giờ đầu qua lọc 

cầu thận và bài tiết ở ng thận; với liều 500 mg cephalexin, nồng độ trong nước tiêu cao hơn Ì mg/ml. 

Probenecid làm chậm bài tiết cephalexin trong nước tiểu. Có thê tìm thấy cephalexin ở nồng độ có tác 

dụng trị liệu trong mật và một ít cephalexin có thể thải trừ qua đường nảy. Cephalexin được đào thải 

qua lọc máu và thâm tách màng bụng (20% - 50%). 

QUY CÁCH ĐÓNG GÓI: Hộp 10 gói x 3 gam, 12 gói x 3 gam, 14 gói x 3 gam. 

ĐIÊU KIỆN BẢO QUẢN: Nơi khô mát, nhiệt độ không quá 30°C. Tránh ánh sáng. 

HẠN DÙNG: 36 tháng kể từ ngày sản xuất. 

TIÊU CHUẢN CHÁT LƯỢNG: TCCS 

CƠ SỞ SẢN XUẤT: 

Công ty cô phần liên doanh dược phẩm Éloge Franee Việt Nam 

Địa chỉ: Số 04, đường Tú Mỡ, Khu phát triên — Khu Công nghiệp Quế Võ, Phường Phương Liễu, Thị xã 

Quê Võ, tỉnh Băc Ninh. 

Điện thoại: 0222.3617.868 Fax : 0222.3617.789 
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https://trungtamthuoc.com/


