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DE XA TAM TAY TRE EM/ KEEP OUT OF REACH OF CHILDREN

BOC KY HUONG DAN SỬ DỤNG TRƯỚC KHI DÙNG/

CAREFULLY READ THE ACCOMPANYING INSTRUCTIONS BEFORE USE

Tieu chuGn/ Specifications: DPVN IV/ Vietnamese pharmacopoeia IV.
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Thanh phdén/ Composition:  _&
Mỗi viên nén bdo phim chifa/ Each film coated tablet contains: a=

Cephalexin monohydrat tudng dng véi Cephalexin/ a < Š
+ Cephalexin monohydrate equivalent to Cepholexif............ 250mg Bs = Š

Ta dudc vd/ Excipients q.s.f ...Ì viên nên bao phim/film coated tablier 3 S34 s 5

Chỉ định, Chống chỉ định, Cách dùng - Liêu dùng vờ Š ở 5 3 :

các théng tin khac/ Indications, Contraindications, sS =? 5
Administration- Dosage and other informations: = - = 3 S :
Xem tờ hướng dỗn sử dụng thuốc bên trong hộÐ/ SJšn : (OES
See the leftlet insert inside. Gee P. S616 sx:
Bao quan/ Storage: = 2 xe
Nơi khô, nhiệt độ dưới 30°C/ S†ore in a dry place, below 30°C. Jjmóoš35
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- Dạng thuốc: Viên nén bao phim
- Thành phần: Mối viên nén bao phim chứa:

Cephalexin monohydrat tương ứng với
Cephalexin 250mg
Tá dược vẩ 1 viên

(Tá dược gồm: Bột talc, magnesi stearat, colloidal silicon dioxide , microcrystalline cellulose
(avicel 101), povidon K30, natri starch gluconat, Opadry white, Polyplasdon, Dau thau ddu,
Ethanol 96%).
- Các đặc tính dược lực học: Cephalexin là kháng sinh nhóm cephalosporin thế hệ 1, có tác
dụng diệt khuẩn bằng cách ức chế tổng hợp vách tế bào vi khuẩn. Cephalexin là kháng sinh
uống, có phô kháng khuẩn như các cephalosporin thé hé 1. Cephalexin bén vitng với
penicillinase cua Staphylococcus, do đó có tác dụng với cả các ching Staphylococcus aureus tiết
penicilinase kháng penicilin (hay ampicilin). Cephalexin có tác dụngin vitro trên các vi khuẩn
sau: Streptococcus beta tan mau; Staphylococcus, gom cac chung tiét coagulase(+), coagulase(-)
va penicilinase; Streptococcus pneumoniae; m6t s6 Eschrichia coli; Proteus mirabilis; m6t so

Kliebsiella spp.
Branhamella catarrhlis; Shigella. Haemophilus influenzae thuong giam nhay cam. Cephalexin

cũng có tác dụng trên đa số các E.coli kháng ampicilin.

- Các đặc tính dược động học:
: Hấp thu: Thuéc hau nhu được hấp thu hoàn toàn ở đường tiêu hoá và đạt nồng độ đỉnh trong

huyết tương vào khoảng9 và l8 microgam/ml sau một giờ với liều uống tương ứng 250 và
250mg; liều gấp đôi đạt nồng độ đỉnh gập đôi. Uống thuốc cùng với thứcăn có thé lam cham kha
năng hấp thu nhưng tông lượng thuốc hấp thu không thayđôi. Tưng
* Phân bó: Cephalexin phân bố rộng khắp cơ thể, nhưng lượng trong dịch não tủy không đáng
ké. Cephalexin qua duge nhau thai va bai tiết vào sữa mẹ với nồng độ thấp. Cephalexin không bị
chuyên hóa.
* Thái trừ: Khoảng 80%liều dùng được thải trừ ra nước tiêu ở dạng không đổi trong 6 giờ đầu
qua lọc cầu thận và bài tiết ở ống thận. Thuốc được đào thải qua lọc máu và thâm phân màng

bung (20-50%).
- Chỉ định: Điều trị các nhiễm khuẩn do những vikhuẩn nhạy cảm:
*Nhiễm khuẩn đường hô hấp: viêm phổi, viêm phế quản cấp và mãn, giãn phế quản nhiễm

khuẩn.
*Nhiễm khuẩntai- mũi-họng như viêm taigiữa, viêm xoang, viêm amidan 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 sản phụ khoa
*Nhiễm khuẩn răng
*Nhiém khuan da và mô mềm như: bệnh nhọt, bệnh mủ da và chốc lở.
- Cách dùng và liều lượng? Uống theo chỉ dẫn của thây thuốc

* Người lớn : uống | - 2vién/lan, 3 - 4 lần/ngày.
* Trẻ em từ : 25mg - 60mg/kg/ngày, chia làm3 - 4 lần.

Điều chỉnh liều khi có suy thận: Nếu độ thanh thai creatinin (TTC) * 50 ml/phut, creatinin
huyét thanh (CHT) < 132 micromol/I, liéu duy tri t6i da (LDTTD) 1g, Alan trong 24gid. Néu
TTC 1a 49- 20 ml/phut, CHT: 133- 295 micromol/lit, LDTTD: 1g, 2 lần trong 24 giờ; nếu TTC
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là 19- 10 ml/phit, CHT: 296-470 micromol/lit, LDTTD: 500mg, 2 lan trong 24 gid; néu TTC <
10 ml/phut, CHT 3 471 micromollít, LDTTĐ: 250mg, 1 lần trong 24 gid.

(Thuốc này chỉ dùng theo sự kê đơn của thây thuốc)
- Chống chỉ định: Cephalexin không dùng 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 miễn dịch IgE.
- Thận trọng: Cephalexin thường được dung nạp tốt ngay cả ở người bệnh dị ứng với penicilin,
tuy nhiên cũng có một sô rất ít bị dị ứng chéo.
Giống nhưnhững kháng sinh phô rộng khác, sử dụng cephalexin dài ngày có thể làm phát triển
quá mức các vi khuẩn không nhạy cảm (ví dụ, Candida, Emterococus, Clostridium difficile),
trong trường hợp này nên ngường thuốc . Đã có thông báo viêm đạitràng màng giả khi sử dụng
các kháng sinh phổ rộng, vì vậy cần phải chú ý tới việc chẩn đoán này ở người bệnh tiêu chảy
nặng hoặc sau khi dùngkháng sinh.
Người bị suy thận phải giảm liều khi sử dụng thuốc. Phụ nữ có thai và đang cho con bú.
ởngười bệnh dùng cephalexin có thể có phản ứng dương tính giả khi xét nghiệm glucose niệu
bằng dung dịch“Bennedicf”, dung dịch Fehling hay viên “Clinitest", nhưng với các xét nghiệm
bằng enzym thì không ảnh hưởng, Có thông báo cephalexin gay dương tính thử nghiệm Coombs.
Cephalexin có thể ảnh hưởng đến việc định lượng creatinin bằng picrat kiềm, cho kết quả cao giả
tạo, tuy nhiên mức tăng dường như không có ý nghĩa trong lâm sàng.
- Sử dụng cho phụ nữ có thai và cho con bú:
- Thờikỳ mang thai: Nghiên cứu thực nghiệm và kinh nghiệm lâm sàng chưa cho thấy có dấu
hiệu vê độc tính cho thai nhi và gây quái thai.Tuy nhiên chỉ nên dùng thuốc cho người mang
thai khi thật cần thiết.
- Thời kỳ cho con bú: Nong độ của thuốc trong sữa mẹ rất thấp. Mặc dù vậy, vẫn nên cân nhắc
việc ngừng cho con bú nhất thời trong thời gian mà người mẹ dùng thuốc.
- Tác dụng không mong muốn của thuốc: Tỉ lệ khoảng 3-6% trên toàn bộ số người bệnh điều
trị

Thường gặp:Tiêu hóa như tiêu chảy, buồn nôn
Ít gặp: Máu (tăng bạch cầu ưa eosin). Da (nổi ban, mày đay, ngứa). Gan (tăng transaminase gan
có phục hồi)
Hiễm gặp: Toàn thân (đau đầu, chóng mặt, phản ứng phản vệ, mệt mỏi). Máu (giảm bạch cầu
trung tính, giảm tiểu cầu). Tiêu hóa (Rối loạn tiêu hóa, đau bụng, viêm đại tràng giả mạc). Da
(hội chứng Stevens- Johnson, hồng ban đa dạng, hoại tử biểu bì nhiễm độc, phù Quinke). Gan
(viém gan, vang da mat). Tiét niéu- sinh duc (ngứa bộ phận sinh dục, viêm âm đạo, viêm than
kẽ có hồi phục).
* Ghỉ chú: ” Thông báo cho bác sĩ những tác dụng không mong muốn gặpphải khi sử dụng
thuốc",
- Tương tác với thuốc khác, các dạng tương tác khác:
Dùng cephalosphorin liều cao với các thuốc khác cũng độc với thận như aminoglycosid hay
thuốc lợi tiểu mạnh (như furosemid, acid ethacrynic và piretanid) có thể ảnh hưởng xấu đến chức
năng thận. Cholestyramin gan với cephalexin ở ruột làm chậm sự hấp thu của chúng. Probenecid
làm tăng nông độ trong huyết thanh và tăng thời gian bán thải của cephalexin.
- Quá liều- xử trí: Chủ yếu gây buồn nôn, nôn và tiêu chảy, có thê gây quá mẫn thần kinh cơ và
cơn động kinh, đặc biệt ở người suy thận.
Xử trí quá liều cần xem xét đến khả năng quá liều củanhiều loại thuốc, sự tương tác thuốc. và
dược động họcbat thường của người bệnh. Không cần phải rửa dạ dày, trừ.khi đã uống
cephalexin gấp 5-10 lần liều bình thường. Bảo vệ đường hô hấp của người bệnh,ñổ' lợiôn
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và dịch truyền. 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.
- Hạn dùng: 36 tháng tính từ ngày sảnxuất. Không dùng thuốc đã quá hạn sử dụng.
* Lưu ý: Khi thấy viên thuốc bị ẩm mốc, thuốc chuyên màu, nhãn thuốc ¡n số lô SX, HD
mờ...hay có các biểu hiện nghi ngờ khác phải đem thuốc tới hỏi lại nơi bán hoặc nơi sản xuất

theo địa chỉ trong đơn.
- Qui cách đóng gói: Hộp 10 vỉ x 10 Viên nén bao phim.
- Bảo quan: Nơi khô, nhiệt độ dưới 30°C.
- Tiêu chuẩn 4p dung: DDVN IV

DE XA TAM TAY TRE EM.
"Doc kỹ hướng dẫn sử dụng trước khi dùng.
Nếu cần thêm thông tin xin hỏiý kiến bác si"

THUOCSANXUATTAI:
CÔNG TY C.P DƯỢC PHAM HÀ TÂY

La Khê- Hà Đông- T.P Hà Nội
ĐT: 043.3522203-3516101. FAX: 0433.522203
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