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HUGNG DAN SU DUNG THUOC

Rx Thube nay chi ding theo don thudc

TV.CEFALEXIN 250

Dé xa tim tay tré em

Poc kj hwéng dan siv dung trude khi ding

TIHANII PIIAN CONG TIIUC THIUOC
Thanh phcfn hoat chat:

Cefalexin (dudi dang Cefalexin monohydrat)..........cooviiiiiiiiiiiiiiiiiieaennnn, 250mg
Thanh phan td dioe:

Lactose monohydrat, Tinh bdt mi, Avicel 101 (Microcrystalline cellulose), Natri laurylsulfat, PVP
K30 (polyvinylpyrrolidone), Disolcel (Croscarmellose sodium), Magnesi stearat, Nang clmg rong
sO 1 (%)

(*) Thanh phdn vo nang:

Than nang: Candurin Silver Fine, FD&C Yellow No.5, FD&C' Yellow No.6, FD&C Blue No. 1,
purified water, gelatin.

N(T;p nang: Candurin Silver Fine, FD&C Red No.40, FD&C Yellow No.5, FD&C Blue No.l,
purified water, gelatin.

DANG BAO CHE

AN

Vién nang cing

MG ta san phdm: Vién nang cimg sb 1, ndp mau xanh |4 ¢6 in chit “TVP”, thdn mau xanh |4 nhat
¢6 in chir “TV.PHARM?”, bén trong chira bot thudc mau trang hay trang nga.
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Cefalexin duoc chi dinh trong diéu tri cac nhiém khuan do céc vi khuan nhay cam, nhung khong
chi dinh diéu tri cic nhiém khuan ning.

— Nhiém khuén duong ho hdp: Viém phé quan cAp va man tinh va gidn phé quan nhiém
khuan gay ra boi Streptococcus pneumoniae va Streptococcus pyogenes.

— Nhiém khuédn tai, miii, hong: Viém tai giita gdy ra boi Streptococcus pneumoniae,
Haemophilus influenzae, Staphylococcus aureus, Streptococcus pyogenes va Moraxella
catarrhalis, viém xuong chiim, viém xoang, viém amidan hée va viém hong.

—  Viém duong tiét niéu: Viém bang quang va viém tuyén tién liét gdy ra boi Escherichia
coli, Proteus mirabilis va Klebsiella pneumoniae. Diéu tri du phong nhiém khuin duong
niéu tai phat.

—  Nhiém khuan da gy ra bai Staphylococcus aureus vathodc Streptococcus pyogenes, md
mém va xuong (viém cdt tiy) gay ra boi Staphylococcus aureus va hodc Proteus mirabilis.

— Diéu tri dy phong viém mang trong tim do vi khudn. Dung cefalexin thay thé amoxicilin
hoac ampicilin de dé phong viém mang trong tim do Streprococcus o tan huyét (nh6m
Viridans) sau khi lam cac thu thuat & duong ho hép, & rang, trong truomg hop di (mg voi
penicilin.
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¥ Ghi chi: Nén tién hanh nudi cay va thir nghiém tinh nhay cam cua vi khuan trude va trong khi
diéu tri. Can danh gia chirc nang than khi c¢o chi dinh.

Dé giam sy phat trién cta vi khudn khang thudc va duy tri hiéu qua cia TV.CEFALEXIN 250 va
ciing nhu céc thube khang sinh khac, chi nén sir dung thudc dé diéu tri hoic du phong nhiém
khuan da dugc chimg minh hodc nghi ngd cao 14 gdy ra bai vi khudn nhay cam véi thude. Xem
xét lua chon hoic thay déi liéu phap khang sinh theo khang sinh d6. Néu khong c6 khang sinh do
thi 4p dung liéu phap diéu tri theo kinh nghiém.

CACH DUNG VA LIEU DUNG
Cach dung:

Dung dwong uong. Thice an co6 the lam giam toc do hap thu cia thude. Udng lac doi, udng 1 gids

trude khi an.
Li¢u dung:

Ngieoi [on va tré em trén 15 tuéi:

Liéu thuomg dung: Ubng 1 vién cach 6 gid/1 1an. Téi da 4 g/ngay déi véi nhidm khuin
nang hodc do nhiém vi khuén kém nhay cam. Nhung khi can liéu cao hon 4 g/ngay, phai
can nhic dung mdt cephalosporin tiém.

—  Viém hong va viém amidan: Udng 1an 2 vién cich 12 gio/lan, dung thudc it nhdt 10 ngay.

—  Nhiém khuan xwong, khép: Ubng 1an 1 vién cach 6 gio/lan cho cac nhiém khuan tir nhe
dén vira. Diing liéu cao hon trong trudng hop nhiém khudn niing hosc do nhiém vi khuén
kém nhay cam.

—  Nhiém khuin duomg hé hdp: Ubng lan 1 vién cach 6 gio/lan cho cic nhiém khuan tir nhe
dén vira. Duing liéu cao hon trong trudng hop nhidém khudn ning hoc do nhiém vi khuén
kém nhay cam.

—  Nhiém khuén da va cdu trac da: Udng lan 2 vién, cach 12 gio/lan.

—  Nhiém khuén duong tiét niéu: Dé diéu tri viém bang quang khong bién chimg, thudong

ubng 14n 2 vién, cach 12 gid/lan, trong 7 - 14 ngay.

Tré em trén 1 tuoi:

—  Liéu thudmg dung: 25 - 100 mg/kg ngay, chia thanh 3 - 4 lan (t5i da 4 g/ngay).

—  Viém tai giita cép: 75 - 100 mg/kg mét ngay, chia déu udng trong 4 lan.

—  Viém hong va viém amidan: Diéu tri viém hong do lién cau khuén & tré trén 01 tubi véi
lidu 25 - 50 mg/kg mdt ngay, chia lam 2 1dn cach nhau 12 giyy mot lan, dung it nhit 10
ngay.

—  Nhiém khudn da va cu triac da: Dung liéu 25 - 50 mg/kg mdt ngay, chia lam 2 lan cach
nhau 12 gir mot lan.

—  Diéu chinh liéu dung cho ngudi suy than: Phai dung than trong cefalexin cho ngudi suy
than nang vi lidu an toan c6 thé thap hon liéu thong thudng. Phai theo dbi chat 1am sang
va xét nghiém.

—  Khong can giam liéu ddi véi nguoi bénh c6 do thanh thai creatinin > 40 ml/phit.

-0 0 \oew

T

7




https://trungtamthuoc.com/

— Néu suy than (d6 thanh thai creatinin < 40 ml/phat), liéu diu tién bing lidu théng thuong,

sau do diéu chinh liéu theo do thanh thai creatinin nhu bang dudi day:

Dé thanh thai creatinin (ml/phit) | Liéu ding (mg) Cdch diing
11-40 500 Céch 8 — 12 gio/lan
5-10 250 Cach 12 gio/lan
= Duéi 5 250 Céch 12 — 24 gid/lan

Diéu chinh liéu trong khi tham phan:

Tham phan mau: 1 liéu thudmg ding cho sau tham phan.
Tham phan mang bung lién tuc tai nha: Liéu nhu ngudi suy than.

CHONG CHI DINH

Qué man v6i cefalexin hodc véi bét ctr thanh phan nao ¢ trong cong thirc diéu ché. Khong
dung cefalexin cho ngudi bénh ¢6 tién sir di timg véi khang sinh nhém cephalosporin.
Khong dung cephalosporin cho ngudi bénh ¢6 tién sir sée phan vé do penicilin hodc phan
{mg trim trong khac qua trung gian globulin mién dich IgE.

R&i loan chuyén héa porphyria.

CANH BAO VA THAN TRONG KHI DUNG THUOC

Cefalexin thuong duoc dung nap t6t ngay ca & ngudi bénh di tmg véi penicilin, tuy nhién
cling c6 mot sb rat it bi di (g chéo.

Gibng nhu nhirng khang sinh ph rong khéc, sir dung cefalexin dai ngay cé thé lam phéat
trién qua mire cic vi khuin khéng nhay cam (vi du, Candida, Enterococcus, Clostridium
difficile), trong truomg hop nay nén ngimg thube. DA ¢ théng bao viém dai trang mang
gia khi sir dung cac khéng sinh phd rong, vi vy can phai cha y t6i viéc chin dodn bénh
nay ¢ nguoi bénh tiéu chay ndng trong hoac sau khi dung khang sinh.

Cefalexin dao thai chii yéu qua than, khi than suy, phai giam liéu cefalexin cho thich hop.
Thue nghiém trén labo va kinh nghiém Iam sang khdng c6 bang chimg gdy quai thai, tuy
nhién nén than trong khi dang trong nhitng thang dau cta thai ki nhu déi véi moi loai thube
khac.

O ngudi bénh ding cefalexin ¢6 thé ¢6 phan (mg duong tinh gia khi xét nghiém glucose
niéu bang dung dich "Benedict", dung dich "Fehling" hay vién "Clinitest", nhung véi cac
xét nghiém bang enzym thi khong bi anh huong.

C6 thdng béo cefalexin gy duong tinh thir nghiém Coombs.

Cefalexin ¢6 thé anh huong dén viéc dinh luong creatinin bang picrat kiém, cho két qua
cao gia tao, tuy nhién mirc taing duong nhu khong cé y nghia trong 1am sang.

Canh bao ta dwoe:

— Lactose monohydrate: Bénh nhéan bi rbi loan di truyén hiém gap nhu khong dung nap

- A N N - . A P ~ .
galactose, thiéu hut lactase hoan toan hoac kém hap thu glucose-galactose khong nén dung
thudc nay.

— Thube ¢6 chira ta duge FD&C Red No.40, FD&C Yellow No.5, FD&C Yellow No.6,

FD&C Blue No.1 ¢6 thé gay cac phan img di (mg.
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SU DUNG THUOC CHO PHU NU CO THAI VA CHO CON BU
Sir dung thude cho phu nir ¢6 thai:

Nghién ctru thye nghi¢m va kinh nghiém lam sang chuva cho thdy c6 dau hiéu vé doc tinh cho thai
va gy qudi thai. Khong co dir liéu vé st dung thude trén phu nir co thai, chi nén dung thude néu
lgi ich vugt trdi so véi nguy co.

Sir dung thude cho phu nir cho con bu:

Nong do cefalexin trong sita me rét thip. O lidu 500 mg, nong do qluéc téi da trong sita la 4

microgam/ml sau d6 giam dan va bién mat 8 gid sau khi dung, c6 thé lam thay doi hé vi khuan

duong rudt cua tré so sinh. Nén can nhac viéc ngimg cho con bu nhat thoi trong thoi gian ma

ngudi me dung cefalexin.

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

Thudc khoéng anh huong dén kha nang lai tau xe va van hanh may méc.

TUONG TAC, TUONG KY CUA THUOC

Twong tc ciia thube

— Dung cephalosporin liéu cao ciing véi cac thude khac ciing doc véi than, nhu aminoglycosid
hay thudc lgi tiéu manh (vi du furosemid, acid ethacrynic va piretanid) cé thé anh huéng x4u
t&i chire nang than. Kinh nghiém lam sang cho thay khong co vin dé gi voi cefalexin & mic
lidu da khuyén céo.

— Da c6 nhitng bao cao riéng lé vé viéc cefalexin lam giam tac dung cia oestrogen trong thude
tranh thai.

—  Cholestyramin gin v6i cefalexin & rudt lam chim sy hdp thu cta ching. Tuong téc nay cé thé
it quan trong.

—  Probenecid 1am ting ndng do trong huyét thanh va tang thoi gian ban thai cua cefalexin. Tuy
nhién, thuong khong can phai quan tim gi dic biét.

—  Cefalexin c6 thé 1am ting tac dung ctia metformin.

—  Téc dung cia cephalexin c6 thé ting 1én khi ding véi céc tac nhan gdy uric niéu.

—  Cefalexin c6 thé 1am giam hiéu luc cua vac xin thuong han.

— Dung ddng thai cephalosporin véi thude chéng déng dudmng udng c6 thé gy kéo dai thoi gian
prothrombin.

Twong ky ciia thude

Do khong c6 cdc nghién ciru vé tinh twong ki cua thude, khong tron 1an thudc nay voi cac thude

khac.

TAC DUNG KHONG MONG MUON CUA THUOC

Céc phan (mg ¢6 hai ctia thude duge théng ké theo tan sudt va cac hé co quan. Tén suét dugce xép

hang theo mirc dd xdy ra véi cac quy udc sau day:

Rat thudomg gap (ADR > 1/10), thuong 2ap (1/100 = ADR < 1/10), it gap (1/1000 = ADR < 1/100),

hiém gap (1/10000 < ADR < 1/1000) va réat hiém gap (ADR < 1/10000); chua biét (chua thé thiét

lap tir dit lidu ¢6 san).

Ti 1¢ phan (mg khong mong mudn khoang 3 - 6% trén toan b s6 ngudi bénh diéu tri.

Thwong gip (1/100 < ADR < 1/10)

— Tiéu hoa: Tiéu chay, budn non.
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It gap (1/1000 < ADR < 1/100)

Méu: Tang bach cau wa eosin.

Da: Noi ban, may day, ngira.

Gan: T#ng transaminase gan ¢6 hdi phuc.

Hé than kinh trung wong: Lo 4u, 14 14n, chéng mat, mét méi, 4o gidc, dau dau.

Hiém gip (1/10000 < ADR < 1/1000)

Toan than: Pau dau, chéng mat, phan tmg phan vé, mét moi.

Méu: Giam bach ciu trung tinh, giam tiéu cau.

Tiéu hoa: Rbi loan tiéu héa, dau bung, viém dai trang gia mac.

Da: Hoi ching Stevens - Johnson, héng ban da dang, hoai tir biéu bi nhiém doc (hoi chimg
Lyell), phti Quincke.

Gan: Viém gan, vang da & mat, tang ALT, tang AST.

Tiét niéu - sinh duc: Ngtra bo phéan sinh duc, viém am dao, viém than ké co hoi phuc.

Khac: Nhimng phéan tmg di tmg, soc phan vé.

Hwéng din cich xir tri ADR

Ngimg cefalexin. Néu di ing hodc qua man nghiém trong, can tién hanh diéu tri hd trg (dam
bao théng khi va sir dung epinephrin, oxygen, tiém steroid tinh mach).

Néu viém dai trang c6 mang gia thé nhe thuong chi can ngimg thude, céc truomg hop thé vira
va ning, can lrru y cho ding cac dich va chit dién giai, bo sung protein va diéu trj khéng sinh
¢6 tac dung diéu tri viém dai trang do C. difficile.

Théng bdao ngay cho bdc st hode dwoe st nhitng phan itng ¢6 hai gap phai khi sie dung thuéc.

QUA LIEU VA CACH XU TRi

Qua lidu:

Sau qua liéu cép tinh, phan 16n chi gdy budn nén, non, dau ving thugng vi, tiéu chay va tiéu ra
maéu tuy nhién cé thé gdy qud min than kinh co va con dong kinh, dic biét ¢ ngudi bénh bi suy

than.

Cich xir tri khi diang thude qué liéu:

Xr tri qué lidu cin xem xét dén kha nang qué lidu ctia nhiéu loai thude, su twong tac thude va
duge dong hoc bét thudong ctia nguoi bénh.

Khéng can phai rira da day, trir khi da udng cefalexin gép 5 - 10 lan lidu binh thudmg.

Loc méu c6 thé gitp dao thai thude khoi mau, nhung thudong khong can.

Bao vé duong hd hip cta ngudi bénh, hd tro thong khi va iruyén dich. Cho udng than hoat
nhiéu 14n thay thé hogc thém vao viéc rira da day. Can bao vé dudng ho hép ctia ngudi bénh

lic dang rira da day hodc dang dung than hoat.

PAC TINH DUQC LUC HQC
Nhém dirge ly: Khang sinh nhém cephalosporin thé hé 1.

Ma ATC: JO1DBOI.
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Cefalexin 1a mdt khang sinh ban tong hop thuge nhém cephalosporin thé hé 1. Tac dung diét l\huan
ctia thude 1a do (re ché tong hop thanh t& bao vi khuén. Thude gén vao mot hodc nhiéu protein ;:,an
penicilin (PBP) lan luot ire ché tong hop peptidoglycan trong thanh té bao vi khudn, vi vy e ché
sinh tong hop thanh té bao. Vi khuén bj tiéu huy do tac dong ctia cac enzym ty tiéu thanh té bao
(autolysin va murein hydrolase), trong khi lap rap thanh té bao bi nging lai. Cefalexin la khang
sinh udng; glong nhu cac cephalosporin thé hé 1 (cefadroxil, cefazolin), cefalexin c6 hoat tinh in
vitro trén nhiéu cau khuin wa khi Gram duong, nhung tac dung han ché trén vi khuan Gram am.

Phé khing khuin:
Cdc chung nhay cam:

—  Gram duong va khi: Corynebacterium diphtheria, Propionibacterium acnes, Staphylococcus
nhay cam voi methicilin, Streprococcus, Streptococcus pneumoniae.

—  Gram am ua khi: Branhamella catarrhalis, Citrobacter koseri, Escherichia coli, Klebsiella,
Neisseria gonorrhoeae, Pasteurella.

— Vi khuan ky khi: Fusobacterium, Prevotella.
Cdc chung nhay cam vira (trén khdng sinh do la nhay cam trung gian):

— Gram am ua khi: Proteus mirabilis, Haemophilus influenzae

— Vi khuan ky khi: Clostridium perfringens, Peptostreptococcus.
Khang thuéc:

— Gram duong wa khi: Enterococcus (Streptococcus faecalis), Listeria monocytogenes,
Staphylococcus khang methicilin.

—  Gram am wa khi: Acinetobacter, Citrobacter freundii, Enterobacter, Morganella morganii,
Proteus vulgaris, Providencia, Pseudomonas, Serratia.

— Vi khuan ky khi: Bacteroides, Clostridium difficile.

—  Khi thtr nghiém in vitro, Staphylococcus biéu 16 kha nang khéng chéo giira cefalexin va cac
khang sinh loai methicilin.

—  Céc chung Staphylococei tiét penicilinase khang penicilin ¢6 thé xem nhu khéng cefalexin,
mic du két qua in vitro trén cac test nhay cam van cho thay vi khuan nhay cam véi thude.

— & Viét Nam, mot sb nghién ciru trong nuée ciing cho thay cefalexin c6 khang it nhiéu véi

Staphylococcus aureus, Salmonella, E. coli, Proteus, Enterobacter, Pseudomonas aeruginosa.

PAC TINH DUQC DPONG HQC
Hap thu:

Cefalexin duoc hap thu nhanh va hdu nhu hoan toan ¢ dudng tiéu héa. Ngudi 16n c6 chirc nang
than binh thuong uon;, lae doi mot lidu don 250 mg, S00 mg hoac 1 g cefalexin, ndng do dinh
trung binh trong huyet twong dat dugc trong khoang 1 gio va tuong mg vao khoan,g, 9, 18 hodc
32 microgam/ml. Nong do cefalexin trong huyét thanh van dugc phét hi¢n 6 gid sau khi ding
thude. Non;, do dinh trong huyet tuong thap hon va cham hon khi udng cefalexin cung voi thuc
an, nhung tong luong thude hap thu khong thay dbi. Cefalexin dugce hap thu chdm & tré nho, ¢6
thé giam t&i 50% & tré so sinh; da c6 bao cdo cho thiy 11011g d6 dinh trong huyét tuong dat duge
trong vong 3 gio dbi véi tré dudi 6 thang tudi, trong vong 2 gio dol voi tré tir 9 — 12 thang tudi va
trong khoang 1 gio dbi véi tré 16m hon. C6 161 15% liéu cefalexin gan két véi protein huyét tuong.
Thoi gian ban thai trong huyét twong & nguoi 1on ¢6 chirc nang than binh thuong la 0,5 — 1,2 gio;
nhung 1a khoang 5 gir ¢ tré so sinh va khoang 2,5 gio ¢ tré 3 — 12 thang tu6i; va tang khi chire
nang than suy giam.
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Phan bé:

Cefalexin phan b hau nhu rong khip trong cédc md va dich co thé ké ca thi mat. gan, than, xuong.
dom, mét, dich mang phoi va hoat dich: nhung luong trong dich ndo tuy khong dang I\e Cefalexin
qua dugc nhau thai va bai tiét vao sita me \«01 nong do thap Cefalexin khong bi chuyén hoa. Thé
tich phan bd cua cephalexin 12 181it/1,78 m? dién tich co thé.

Thai tru:

Khoang 80% liéu dung hodc nhiéu hon thai trir ra nudéc tiéu & dang khong d6i trong 6 it dau qua
loc cau than va bai tiét & ong than; voi lidu 500 mg cefalexin, nong d§ trong nude tiéu cao hon 1
mg/ml. Probenecid lam cham bai tiét cefalexin trong nudc tiéu. C6 thé tim thdy cefalexin & ndng
do co tac dung tri liéu trong mat va mdt it cefalexin co thé thai trir qua dudng nay.

Cefalexin dugc dao thai qua loc mau va tham tach mang bung (20% - 50%).

QUY CACH PONG GOI:

Ep vi nhém - PVC, Hop 10 vi x 10 vién.

PIEU KIEN BAO QUAN, HAN DUNG, TIEU CHUAN CHAT LUQNG CUA THUOC
Bao quan noi kho, nhiét do khéng qué 30°C, tranh anh sang.

Han dung: 36 thang ké tir ngay san xut.

Tiéu chuén chét luong cua thude: Tiéu chuén co so.

TEN, PIA CHI CUA CO SO SAN XUAT THUOC

CONG TY CO PHAN DUQC PHAM TV.PHARM
TV A 5027, dudng Nguyén Chi Thanh, Khém 2, Phuéng Tra Vinh, Tinh Vinh Long, Viét Nam
tv pHarm  DT: (0294) 3855372, Fax: (0294) 3740239

NGAY XEM XET SUA POI, CAP NHAT LAI NOI DUNG HDSD THUOC: 04.08.2025

Vinh Long, ngay/2thang0§nam 2025
GIAM POC CHAT LUQNG
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