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HUONG DAN SU DUNG THUOC
Rx - Thude nay chi ding theo don thude

I. Tén thube: ORALPHACES

2, Cac diu hiéu lru ¥ va khuyén céo khi dung thude:
“Pé xa tam tay tré em”
“Doc k§ hudng dan str dung trude khi ding”
Lac ky trude khi dfmg" x\  DUOC PHAM
3. Thanh phin cong thire thube: Mdi Sml hdn dich sau khi pha ch HA TAY
Thanh phmz dupe chat: Cephalexin monohydrat trong tng véi cephalcigh
Thanh p!?cm ta dirge:  Aspartam, colloidal silicon dioxyd (carbo :
croscarmellose (Disolcel), natri carboxymethylcellulose, huong tréi cay téng hop dang bt
(mui cam, vi cam), duong Lréng, microcrystallin celllulose (Heweten 101).
4. Dang bao ché: Bot pha hén dich udng
Mo ta: Thude bot mau tring dén tring nga, dong nhét, thé chét kho toi, mui thom.
5. Chidinh:
Thude duge chi dinh trong di¢u tri cac bénh nhiém khuan sau:
- Nhiém khuan duong ho hap do Streptococcus pneumoniae va Streptococcus pyogenes
nhay cam.
- Viém tai gitta do Streptococcus pneumoniae, Haemophilus influenzae, Staphylococcus
aureus. Streptococcus pyogenes va Moraxella catarrhalls.
- Nhiém khuan da va mé mém do Staphylococcus aureus va Streptococcus pyogenes.
- Nhiém khuén xuong va khép do Staphylococcus aureus va Proteus mirabilis nhay cam.
- Nhiém khuan sinh duc- tiét niéu bao gém ca viém tuyén tién liét cp tinh, gy ra boi
Escherichia coli, Proteus mirabilis va Klebsiella pneumoniae.
6. Cich ding, liéu dung:
*Cach diang:
Thém khoang 10ml nude vao lo thude, lac déu. Tiép tuc cho thém nude vao lo thude cho
dén vach, lic manh lién tuc cho dén khi tao thanh mot hon dich dong nhat.
Sau khi pha nén bao quan trong ngan mat tu lanh (nhiét do 5 + 3°C) va sir dung trong vong
14 ngay.
Udng thude lae doi (1 gior trude khi an hodic 2 gior sau khi an).
* Liéu ding:
|.i¢u thuong ding:
* Nguoi lon:
- Liéu dung cho ngudi 16n tir 1-4 g/ ngay chia lam nhiéu lan. Hau hét cac bénh nhiém khuan
s¢ dap ung voi licu 500mg trong & gid. i voi nhiém khuén da va mé mém, viém hong do
lién cau khuan va nhiém khudn duong tiét niéu nhe, khéng cé bién chirng, 1iéu thong thuong
la 250 mg (10ml) méi 6 gio hodc 500 mg (20ml) méi 12 gid.
DI v6i cac bénh nhiém trung nang hon, hoac nhimg bénh gay ra boi cdc sinh vit it nhay
cam hon ¢6 thé can licu lugng 16n hon
Néu yéu cau 1on hon t6i 4g/ ngay. nén can nhic sir dung cac cephalosporin véi duong tiém
véi liéu thich hop.

* Nguoi cao tuoi va bénh nhan suy giam c!’.-'uc* nang than
BDoi voi nguoi lon, nén giam liéu h:dmz xuonq toi da 500 mg moi ngay néu chire nang than
b.’ suy giam nghiém trong (toc do loc cau than < 10mil/phit).

*Tre em:
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- L ILI.J. khuyén cdo dung hang ngay cho tr¢ em la 25-50 mg/kg/ngay chia lam nhicu lan.
- l)m v 01 nhi¢m l\hudn da \d mo mem wem hong do llen C'lu khuan va nh (9> 2 aiiaseg st

- Liﬁ-u lhéng thufmg:
Tré em dudi 5 tudi: 125 mg (5ml) mdi 8 gio.
Tré em tir 5 tudi tré 1én: 250 mg (10ml) mdi 8 gid.

- Trong nhiém khuan nang co thé tang licu gép doi.

- Viém tai gitra: liéu dung 75-100 mg/kg /ngay chia lam 4 lan.
Trong duu tri cac bénh nhiém khuan lién cau tan huyét beta, nén diéu tri it nhat 10 ngay.
e Chung chi dinh:
- Khong dung thude cho ngudi bénh qua man véi cephalexin hodc véi bét ctr thanh phén
nao cia thude.
- Khong diing cho ngudi bénh ¢6 tién sir di tmg véi khang sinh nhom cephalosporin hodc
bt ctr thanh phan nao cua thube.
- Bénh nhan rdi loan chuyén héa porphyrin cdp tinh.
8. Canh bao va than trong khi ding thude:
- Trude khi tién hanh diéu tri véi cephalexin, can xac dinh xem bénh nhén ¢6 phan tng qué
man v&i cephalosporin. penicilin hodc cée san pham thude khac khong. Néu ¢ phan tng di
tmg voi cephalexin, nén ngimng thudc.
- Cephalexin nén duge dung than trong cho nhting bénh nhan nhay cam voi penicilin. Co
mot sO bang chimg 1am sang va xét nghiém vé kha nang gy di tng chéo mot phan cla
penicillin va cephalosporin. Bénh nhéan da c6 phan ting nghiém trong (bao gém ca soc phan
vé) voi ca hai loai thudc.
- Viém dai trang mang gia da duoc bao cdo voi hdu nhu tat ca cac loai khang sinh phd rong,
bao gdm macrolide. penicillin ban téng hop va cephalosporin. Do dé, diéu quan trong la
phai xem xét chan doén ¢ nhing bénh nhan bi tiéu chay lién quan dén viéc st dung khéng
sinh. Viém dai trang nhu vy c6 thé & mirc do nghiém trong tir nhe dén de doa tinh mang.
Cac truong hop viém dai trang gia mac nhe thuong dap ing véi viée ngimg thude don thuan,
I'rong truong hop vira phai dén nghiém trong. can ap dung céc bién phap thich hgp.
- Sur dung cephalexin kéo dai ¢6 thé dan dén su phét trién qua mirc cia céc vi khuan khong
nhay cam. Quan sat can than bénh nhan la diéu can thiét. Néu boi nhiém Xay ra trong qua
trinh diéu tri, nén ap dung cac bién phap thich hop.
- Cephalexin nén duge dung thén trong khi ¢ chire néng théin bi suy giam ro rét. Cén thuc
hién cic nghién ctu lam sang va xét nghiém Lﬂl’l than vi liéu luong an toan co thé thap hon
liéu lugng thuong dugce khuyén cdo. Néu can loc mau do suy than, liéu cephalexin hang
ngay khong duge vuot qua 500 mg.
Dung dong thoi vai mot sd chat thude khac. chfma han nhu aminoglycoside, cephalosporin
khac. hodc furosemide (frusemide) va thude loi tiéu manh twong tyu, c¢é thé lam ting nguy
co nhiém doc than.
- Céc xét nghiém Coombs tryc tiép duong tinh da dugc bao cdo trong qua trinh diéu tri bing
khang sinh cephalosporin. Trong cac nghién ctru huyét hoe, hodc trong céc quy trinh doi
sinh chéo trong truyén mau khi cac xét nghiém khéang globulin duoc thuc hién & bén nho,
hodc trong xét nghi¢ém Coombs ¢ tré¢ so sinh ¢6 me dd dung khang sinh nhém cephalosporin.
truére khi sinh. c¢an nhén ra rdng xét nghiém Coombs duong tinh ¢6 the la do thude.
- Phén Gng duong tinh gia doi voi glucose trong nude tiéu co thé xay ra voi dung dich
Benedict hodc Fehling hodc véi vién thir dong sulfat.
- Ban mun mu toan than cép tinh (AGEP) da dugc bao cdo lién quan dén diéu tri béng
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cephalexin. Tai thoi diém ké don, bénh nhén nén duoc thong bdo vé cac ddu hleu va triéu
chun
L CUmg

chimg va theo doi chat ché cac phan tng trén da. Néu xudt hién céc diu hidu yi
201 y cac phan ung nay, nén rlgu’ng su dung cephalexin ngay lap tac vj
phap diéu tri thay thé. Hau hét cic phan tng nay rit c6 thé Xay ra trong
qué trinh diéu tri.

* Canh bdo vé cde thanh phan khde ciia san phdm:
San pham nay ¢o chira:

- r\\;pdrtam' 'I'huéc nz'ly co cht’ra limg aspartam/Sml hSn clich sau pha

ni¢u. mot bl loan di um én hICITI gap gay tich luy phcnvlalanm do co thé khong thé dao thai
no nhu binh thuong.
- Duong lr’fmg: Néu bénh nhéan duoc bac si chan dodn ¢6 roi loan dung nap voi mot s6 loai
dudng nhat dinh. hay hoi v kién béc si trude khi dung thude nay.
9. Sir dung thudc cho phu nir ¢6 thai va cho con bii:
- Sir dung thuée cho phu nir ¢6 thai:
Mac du cac nghién ciru trong phong thi nghiém va lam sang cho thay khong c6 bang chimg
gdy quai thai, nén than trong khi ké don cho bénh nhdn mang thai.
- Sur dung thuée cho phu nir cho con bui:
Sur bai tiét cephalexin trong stra me tang 1én dén 4 gior sau khi ding liéu 500 mg. Thude dat
nong do 16i da 1a 4 microgam/ml. sau dé giam dan va hét sau 8 gio udng. Can than trong khi
ding cephalexin cho phy nit dang cho con b, vi tré so sinh ¢6 nguy co nhiém nédm Candida
va nhiém dge than kinh trung vong do hang rao mau ndo chua trudng thanh.
10. Anh huéng ciia thude 1én kha niing lai xe, vin hanh may méc:
Ihude khong anh huong dén kha nang lai xe, van hanh may mée.
11. Twong tic, twong Ky cua thude:
* Twong tic ciia thude:
- Probenecid lam tang nong do trong huyét thanh va tang thoi gian ban thai ciia cephalexin.
Cang nhu cae thude beta-lactam khéc, sur bai tiét cephalexin qua than bi probenecid (rc ché.
I'rong mot nghién ctu don lé trén 12 doi twong khoe manh dung licu don 500 mg cephalexin
va metformin. Cmax va AUC clia metformin trong huyét tuong tang trung binh lan luot 14
34% va 24%. va d¢ thanh thai than cua metformin giam trung binh 14%. Khong c6 tac dung
phu nao dugce bao cao ¢ 12 ddi twgng khoe manh trong nghlt.n cuu nay. Khong ¢6 thong tin
ve twrong tac gitra cephalexin va metformin sau khi dung nhiéu lidu. Y nghia lam sang ctia
nghién clru nay 1a khong ro rang, dac biét la khong ¢o truomg hop “nhiém toan lactic” nao
duge bao cao lién quan dén viée diéu tri dong thoi metformin va cephalexin.
- [1a kali méu da dugc canh bao ¢ bénh nhan diung thude gdy doc té bao cho bénh bach ciu
khi ho dung gentamicin va ceplnlwin
- Dung cephalosphorin lidu cao vdi cac thude khéc cling doc véi thin nhu aminoglycosid
hay thude 1oi tiéu manh (nhu furosemid. acid ethacrynic va piretanid) ¢6 thé anh hudng xéu
dén chire nang than.
- ('cphuln%porin ¢6 thé tang nguy co nhiém doc than néu dung cung amphotericin, thude lgi
ticu quai. aminoglycoside. capreomycin hodc vancomyecin.
- Cholestyramin gan véi cephalexin ¢ rudt lam cham sy hip thu ctia ching.
- Cephalexin ¢6 thé lam tang tac dung cua metformin.
- T'ac dung cua cephalexin ¢6 thé tang Ién khi dung voi tac nhan gay uric nicu.
- Cephalexin c6 thé lam giam hiéu luc cta v dc xin thuong han,
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* Twong ky ctia thubc:

Do khong ¢6 cac nghién ctru vé tinh tuong ky cta thude, khong tron 1an thude nay vai céc

thude khac.

12. Tac dung khong mong muon ciia thude (ADR):

(e tac dung khong mong mudn duoc liét ké theo hé co quan va tan sudt gap phai: Rit

thuong gdp (ADR > 1/10); thuong gap (1/100 =ADR <1/10); it gap (1

1/100): hiém gap (1/10000 < ADR < 1/1000): rat hiém gap (<1/10000), ja

(khong thé udc tinh tir dir liéu san c6).

- H¢ tiéu hoa:

Thiromg gap: Ticu chay.

Hiém gép: Budn ndn, nén. dau bung. kho tiéu, viém dai trang gia mac.

- Qua man:

It ¢ap: N6i ban, may day. ngira.

Hiém gap: 11§i chimg Stevens-Johnson, ban dé da dang, hoai tir biéu bi nhidm doc, séc phan

veE.

- ¢ !Iumg midu va bach hu_}er

I gdp: Tang bach cdu ai toan.

Hiém gdp: Giam bach ciu (rung tinh, giam tiéu cau, thiéu mau tan huyét.

- Roi loan da va md dwdi da:

Tan sudt khéng ro: Hoi chimg ngoai ban mun mu toan than cép tinh (AGEP).

- Cdc réi logn khdc:

Nglra bd phén sinh duc va hdu mon, nhiém nam Candida & bo phan sinh dyc, viém am dao
va tiét dich am dao. chong mat, mét moi, nhire déu, kich dong. 1a lAn. 4o giéc, sdt, dau khap.

viém khép va roi loan khép va ban mun mu toan than cap tinh (AGEP). Tang dong, h0| hop.

roi loan gidc ngu va tang truong luce co cting da dugc bao cao. Hiém khi c6 bio cao vé viém

than k& ¢o hoi phue va hiém khi quan sat thay hoai tir biéu bi nhiém ddc. Tang nhe AST va

ALl da dugce quan sat thiy.

Hudng din cdich xir tri ADR:

Ngtmg cephalexin. Néu di ing hodc quid man nghiém trong. can tién hanh diéu tri hd tro

(dam béo thong khi va su dung epinephrin, oxygen, tiém corticosteroid tinh mach).

Néu viém dai trang c6 mang gia thé nhe thuong chi cén ngung thude, cic truong hop thé

vira va nang, can luu y cho dung cac dich va chat dién giai. bo sung protein va diéu tri khang

sinh ¢o tac dung didu tri viém dai trang do C. difficile.

13. Qua liu va cach xir tri:

Triéu chieng:

Céc tridu chimg qua li¢u co thé bao gdm budn non, non, dau ving thuong vi. tiéu chay va

tiéu ra mau.

- Cach xu tri:

[rong wruomg hop nang. theo doi lam sang. xét nghiém mau, chirc ndng gan, than va tinh

trang dong méau cho dén khi bénh nhén 6n dinh.

Bai niéu cudng bire. tham phan phuc mac, chay thdn nhén tao, hoéc loc mau hép phu bang

cot than hoat chua dugce khang dinh la hiéu qua trong dleu tri qua liéu cephalexin.

Khong can phai rura da day. trir khi da udng cephalexin gp 5-10 lan liéu binh thuong.

Da ¢o bao cao vé tr uong hop tiéu ra mau ma khong bj suy giam chirc nang than ¢ tré em v

tinh uoncl hon 3.5 g cephalexin trong mot ngay. Diéu tri hd tro (truw.,n dich) va khong co di

chung nao duoc bao cio.
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14. Dic tinh dwge luc hoc:
Nhom duoe ly: Khiang sinh nhom cephalosporin thé hé 1.
H:F I?'(‘ Hl 1 l’)B(ll

vl (Jram( J :
Cephalexin = ¢6 tic dung in vitro trén cdc vi khudn sau: Streptocogtis %@%PQ&M 14
Staphylococei bao gnm coagulase (+), coagulase (-) va cac chung %an\o'q i
Streptococcus pneumoniae, Escherichia coli, Proteus mirabilis, cac ™M
Haemophilus influenzae, Branhamella catarrhalis .

Hau hét cac chung vi khudn Enterococci (Streptococcus faecalis) va mdt vai chung

staphylococei khang  cephalexin. Cephalexin  khong c¢6 tac dung trén cac ching

Enterobacter, Morganella morganii, Proteus vulgaris, Pseudomonas hodc cac loai Herellea

hodc Acinetobacter calcoaeticus. Chung Streptococcus pneumoniae da khang penicillin sé&

thuomg xuyén dé khang chéo voi khang sinh nhém beta-lactam. Khi kiém tra bing phuong

php in vitro. Staphvlococei ¢6 biéu hién khang chéo giira cephalexin va céc khang sinh loai

methicillin.

Co ché khang cephalosporin cua vi khuz"in Vi khuan khéng cephalosporin ¢6 thé tu nhién

hodc mac phai do mot hodc nhiéu vcu t6 ph01 hUp Kha ndng khang ccphalosporm cua vi

khudn ¢6 thé do khang sinh khong téi duge cac vi tri tac dung. do bién doi cac protein g gin

penicilin — dich ctia cephalosporin, hodc do cac enzym beta-lactamase ctia vi khuan pha hiy

vong beta-lactamase lam mat tac dung ctia cephalosporin.

15. Dic tinh dwgc dong hoc:

* [dp thu: Thude duge hap thu nhanh va hau nhu hoan toan ¢ dudng tiéu hod va dat nong

do dinh trong huyét twong kKhoang 1 gio sau khi uona Sau mot gior véi liéu udng twong tmg

250mg, 500mg va lg, nong do dinh trong huyét twong vao khoang 9, 18 va 32 mg/l; liéu
ap doi dat nono do dinh gap doi, Uong thude cling véi thire an co thé lam cham kha ning

hip thu nhung tong luong thude hap thu khong thay doi.

* Phén bo: Cephalexin phén b6 rong khap trong cac mé va dich co the nhung lugng trong
dich ndo tiy khéng ddng ké. Cephalexin qua dum, nhau thai va bai tiét vao sira me voi nong

do Lhap I'he tich phan bo (Vd) la I8 liv'1,78 m? dién tich co thé.

* Chuyén héa: Cephalexin khong bi chuyén hoa.

* Thai trir: Khoang 80% liéu ding duoc thai trir ra nude tiéu & dang khong déi trong 6 gid

diu qua loc cu than va bai tiét & dng than. Thoi gian ban thai & ngudi 16n ¢ chitc ning

thdn binh thuong la 0.5-1.2 gio, khoang 5 gi¢ ¢ tré so sinh, khoang 2.5 gi¢ ¢ tré 3-12 thang

tudi va tang khi chire nang than suy giam. Thude duoc dao thai qua loc méu va thim phan

mang bung (20-50%).

16. Quy cach dong goi:

Hop | chai x 12g bot pha hdn dich udng (turong tmg 60ml hén dich sau pha). kém theo cdc

dong chia liéu va to hudng dan str dung thude bén trong,

17. Diéu kién bio quan va han dung, tiéu chuan chit lwgng ciia thuoc:

- Bao quan: Noi khé. nhiét dé duai 30°C.

- Han dimg: 24 thang ké tir ngay san xudt.

[1on dich sau khi pha can duoc bao quan trong ti lanh (nhiét do 5 = 3°C ) va chi duge dung

trong vong 14 ngay.

- Tiéu chudn chit lwong: USP

-
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18. Tén, dia chi ciia co s6 san xuat:
Tén co sé san xuit : CONG TY CO PHAN DUGC PHAM HAAA \
Dia chi: T dan pho s6 4. P. La Khé, Q. Ha Dong, TP. Ha Noi/,S/” cong Ty
DT: 02433522203 FAX: 024.33522203 [ cd
DT: 024.33824685 FAX: 024.33829054
Hotline: 024 33522525
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