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a Cephalexin monohydrat tương ứng với Cephalexin monohydrate equivalent to

z Cephalexin khan........ 500 mg ephalexin anhydr0us.................... 500 mg

8 Tá dược vừa đủ.......... Ecipients................29.[...e..eo~ 1 capsule

„

: cal in ates CHÍNH, CÁCH DŨNG NÀ INIGATIONS,CONTRANODICATION, DOSAGE&
z LIỀU DÙNG, THẬN TRỌNGLÚC DÙNG, TÁC DỤNG= i ADMINISTRATION, PRECAUTIONS, UNDESIRABLE
8 | TU Aan ee TUONG TAC THUGC, CAC EFFECTS, INTERACTIONS, OTHER INFORNATIONS:
Q 5
5 Xem lờ hướng đẫn sử đụng thuốc. Sea the package Insert.

SOK. Reg. Ñ0...................
Analysisspecification:Manufacturer's
 

BAO QUAN: Noi khO mat, nhigt 49 dudi 30°C STORAGE: Store in a cool, dry place, below 30°C,
tránh ánh sáng protected from light.

Để xa lầm tay trẻ em. Keep out of reach of children
Doc kỹ hướng dẫn sử dụng trước khi đùng Read tha manual before using

Vec
PHARIMEXCO

CONG TY CO PHAN DUGC PHAM CỬU LONG
150 đường 14/9 Phường 5 TP. Vinh Long - Việt Nam

CULONG PHARMACEUTICAL JOINT-STOCK CORPORATION
150- 14/9 St.-Ward 5 -Vinh LongCity - Vietnam  
 

 

DS. Lưu Quế Minh

TP. Vinh Long, ngay 42 thang 4 nam 2016

 

https://nhathuocngocanh.com/



CÔNG TY x y nw
C6 PHAN DƯỢC PHẨM MAU NHAN CHAI THUOC

nS CEPHALEXIN 500

ieee CHAI 200 VIEN NANG CUNG

Nhãn trực tiếp trên đơn vị đóng gói nhỏ nhất

DBC: Viên nang-2mặt nhôm

Màu: Xanh dương-vàng

Mã số: QI.DCL-TĐK-GYLI

TPVL: 06 - 01 - 2016

 

TX THU6C BAN THEO DON GMP-WHO

CEPHALEXIN 500

J PHARIMEXCO

CHAI 200 VIEN NANG CUNG

 

THANH PHAN:
Cephalexin monohydrat tương ứng với
Cephalexin khan 500 mg
Tá dượcvừa đùi eee 1 viên

CHÍĐỊNH, CHỐNG CHỈ ĐỊNH, CÁCH DÙNG VÀ
LIEU DUNG, THAN TRONG LUC DUNG, TAC DUNG

 

 

 

Tiêu chudn dp dung: TCCS

THUỐC DUNG CHO BENH VIEN

BAO QUAN: Noi khô mát, nhiệt độ dưới 30°C
tránh ánh sáng

Để xa lầm lay trẻ em.
Đọckỹñhướng dẫn sửƒdụng.trướckhidùng

CÔNG TYCỔPHẦN DƯỢC PHẨM CỬU LONG
150 đường 14/9 Phường 5 TP. Vĩnh Long-Việt Nam

 

 

TP. Vĩnh Long, ngày thang % năm 2016

Cơ Sở Xin Đăng Ký
đà)ầGIÁM ĐỐC

Z0 lì im Đốc

KHONG MONG MUON, TUONG TAC THUỐC, CAC i(ee
THONGTIN KHAC: Xem tờ hướngdẫn sử dụng thuốc.Í ˆ of

     

  
 

   

https://nhathuocngocanh.com/



 

 

   
   

vec Scaers) VPC PHARIMEXCO VPC PHARIMEXCO,

 

   

  

 

CONG TY 7 fe 5 we DBC: Vién nang-2mặt nhôm

CỔ PHẦN DƯỢC PHẨM MẪU NHÂN VÍ THUỐC Màu: Xanh dương-vàng

CỦU LONG CEPHALEXIN 500 Mã số: QI.DCL-TĐK-GYLI1

i hétSa VỈ 10 VIÊN NANG CỨNG TPVL: 06 - 01 - 2016

Nhãn trung gian

Mặt trước

| R
@

Cephalexin 500

Mat sau

Tamac GAIP-WHO. Tầm exsxsex CMP B = CHP. Bras unart or

[ Cephalexin500 Cephalexin500  Cephalexin500 Cephalexin 500
eee eta a _-—-<—- _—--- _-=—- +3

ratstnODO uP. Tầmo6 orm |.

Cephalexin 500 VPC crrcowcerkmauionc Cephalexin 500
THni PHARIMEXCO 130 dung 14/9 -Phuing 5 - TP. Vinh Long Certainmcrot aed rg

Re raorem CAPO, Reasoruarerem (GAPAWVHO Tầnx6sex moex CUP. sadenssce owrweo |.

Cephalexin500 © Cephalexin500 Cephalexin500 Cephalexin 500
Cotaenmeanritheraing ti Centamnmenstiamaeg CReveemENCSAEHDỤ... CtökOeochang

VPC PHARIMEXCO

 

TP. Vinh Long, ngay & tháng? năm 2016

Co Sé Xin Dang Ky

 

   
ˆ.P. TY

ING GIÁM ĐỐC

https://nhathuocngocanh.com/



tà. ~~ GONG TY DBC:Viên nang-2mặt nhôm
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Rx Thuốc hán theo đơn TỜ HƯỚNG DẪN SỬ DỤNG THUỐC ‘

CEPHALEXIN 500
GMP-WHO

Viên nang cứng
 

THÀNH PHẨN:

Cephalexin monohydrat tương ứng với Cephalexin khan..................... 500 mg

Tải dược vừa dù” attsertiesete reer 77/777 00777777 DVIOU

(Tá dược gồm: Sodium starch glycolat, Silicon dioxyd, Magnesi stearat,Talc)

DANG BAO GHẾ: Viên nang cứng.

QUY CÁCH ĐÓNG GÓI: Chai 200 viên nang cứng (kèm tờ hướng dẫn sử dụng thuốc).

Hộp 10 vỉ x 10 viên nang cứng (kèm tờ hướng dẫn sử dụng thuốc).

CHỈ ĐỊNH:

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

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

Nhiễm khuẩn tai, mũi, họng: Viêm tai giữa, viêm xương chũm, viêm xoang, viêm amidan hốc và viêm họng.

Viêm đường tiết niệu: Viêm bàng quang và viêm tuyến tiền liệt.

Nhiễm khuẩn sản và phụ khoa.

Nhiễm khuẩn da, mô mềm và xương.

Nhiễm khuẩn răng.

Điểu trị dự phòng thay penicilin cho người bệnh mắc bệnh tim phải điểu trị răng.

Ghi chú: Nên tiến hành nuôi cấy và thử nghiệm tính nhạy cảm của vì khuẩn trước và trong khi điều trị. Cần đánh giá chức năng thận khi có chỉ định.

CÁCH DUNG VA LIEU DUNG:

Trẻ em trên 15 tuổi và người lồn:
Liểu thường dùng cho người lớn, uống 500 mọ, cách 6 giờ/1 lần, tùy theo mức độ nhiễm khuẩn. Liều có thể lên tới 4 g/ngày. Nhưng khi cẩn liều cao hơn, cần cân nhắc dùng

một cephalosporin tiêm.

Lưu ý; Thời gian điềutrị nên kéo dài ít nhất từ 7 đến 10 ngày, nhưng trong các nhiễm khuẩn đường niệu phức tạp, tái phát, mạn tính nên điều trị 2 tuẩn (1g/Iần, ngày uống 2

lần). Cho đến nay, cephalexin chưa thấy có độc tính với thận. Tuy nhiên, cũng như đối với những kháng sinh đào thải chủ yếu qua thận, có thể có tích tụ thuốc trong cơ thể

khi chức năng thận giảm dưới một nửa mức bình thường. Do đó, nên giảm liều tối đa khuyến cáo (nghĩa là 6 g/ngày cho người lớn, 4 g/ngày cho trẻ em) cho phù hợp với

những bệnh này. Ở người cao tuổi, cần dánh giá mức độ suy thận.
Điều chỉnh liều khi có suy thận: Nếu độ thanh thải creatinin (TT0)_ 50 ml/phút, creatinin huyết thanh (GHT)_ 132 micromol/|, liéu duy trìtốj4a(L

giờ. #6

Nếu TTC là 49 - 20 ml/phút, CHT: 133 - 295 micromol/lít, LDTTĐ: 1 g, 3 lần trong 24 giờ

Nếu TTC là 19 - 10 ml/phút, CHT: 296 - 470 micromol/lít, LDTTĐ: 500 mg, 3 lần trong 24 giờ, nếu TT 10 ml/phút.

Hoặctheo sựhướng dẫn của thầy thuốc.

g, 4lần trong 24

 

  

   

CHỐNG CHỈ ĐỊNH:
Mẫn cảm với bất kỳ thành phần nào của thuốc

0ephalexin không dùng cho người bệnh có tiển sử dị ứng với kháng sinh nhóm cephalosporin

ions dung nae=poe bệnh có tiền sử sốc phản vệ do penicilin hoặc phản ứng trầm trọng khác qua trung gian globulin mi uC TRUONG

THAN TRON | DUN UOC:
Bs ` NG

Cephalexin thường được dung nạp tốt ngay cả ở người bệnh dị ứng với penicilin, tuy nhiên cũng có một số rất ít bị dị ứng chéo. P.TRUONG PHO x   

  
  
   

Giống như những kháng sinh phổ rộng khác, sit dyng cephalexin dai ngày có thể làm phát triển quá mức các vi khuẩn không nhạy cảm đãfoe optycult

Clostridium difficile), trong trường hợp này nên ngừng thuốc. Đã có thông báo viêm đại tràng màng giả khi sử dụng các kháng sinh phổ rộng; Acan phai chiytéi vié

chẩn đoán bệnh này ở người bệnh tiêu chảy nặng trong hoặc sau khi dùng kháng sinh. ;

Giốngnhưvới 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 sàng,

không có bằng chứng gây quái thai, tuy nhiên nên thận trọng khi dùng trong những tháng đầu của thai kì như đối với mọi loại thuốc khác. j3

Ở người bệnh dùng cephalexin có thể có phản ứng dương tính giả khi xét nghiệm glucose niệu bằng dung dịch "Benedicf, dung dịch “Fehling" hay viên "Glinitest', nhưng với ¡

các xét nghiệm bằng enzym thì không bị ảnh hưởng. ©

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

Cephalexin cé thể ảnh hưởng dến việc định lượng creatinin bằng picrat kiểm, cho kết quả cao giả tạo, tuy nhiên mức tăng dườngnhư khôngcó ý nghĩa trong lâm sàng. >

Thời kỳ mang thai: Nghiên cứu thực nghiệm và kinh nghiệm lâm sàng chưa cho thấy có dấu hiệu về độc tính cho thai và gây quái thai. Tuy nhiên chỉ nên dùng cephalexin

cho người mang thai khi that can.

Thời kỳ chø con hú:Nồng độ cephalexin 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

cephalexin.

Ngườiláixe và vận hành máymóc: thận trọng khi dùng cho đối tượng này vì có thể gặp tác dụng phụ (hiếm gặp) trên thần kinh trung ương nhưđau đầu, chóng mặt

TƯƠNG TÁC THUỐC:
Dùng cephalosporin liều cao cùng với các thuốc khác cũng độc với thận, như aminoglycosid hay thuốc lợi tiểu mạnh (ví dụ furosemid, acid ethacrynic và piretanid) có thể

ảnh hưởng xấu tới chức năng thận. Kinh nghiệm lâm sàng cho thấy không có vấn để gì với cephalexin ở mức liều đã khuyến cáo.

Đã có những thông báo lẻ tổ về cephalexin làm giảm tác dụng của oestrogen trong thuốc uống tránh thụ thai.

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

Probenecid lam tăng nổng độ trong huyết thanh: và tăng thời gian bán thải của cephalaxin.

0ephalexin có thể làm tăng tác dụng của Metformin, gây test dương tính giả glucose trong nudc tiéu    
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TÁC DUNG KHONG MONG MUON (ADR):
Tỉ lệ phản ứng không mong muốn khoảng 3 - 6% trên toàn bộ số người bệnh điểu trị.

Thường gặp, ADR >1/100

Tiêu hóa: Tiêu chảy, buổn nôn,

Ít gặp, 1/1000 < ADR < 1/100
Máu: Tăng bạch cầu ưa eosin.

Da: Nổi ban, mày đay, ngứa.
Gan: Tăng transaminase gan có hồi phục.

Hiếm gặp, ADR <1/1000

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

Máu: Giảm bạch cẩu 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 (hội chứng Lyell), phù Quincke.

Gan: Viêm gan, vàng da ứ mật.

Tiết niệu - sinh dục: Ngứa bộ phận sinh dục, viêm âm đạo, viêm thận kẽ có hồi phục. :
Đã có thông báo về những triệu chứng thần kinh trung ương như chóng mặt, lẫn, kích động và ảo giác, nhưngchưa hoàn toàn chứng minh được mối liền quan với cephalexin.
HƯỚNG DẪN CÁCH XỬ TRÍ ADR:
Ngừng cephalexin. Nếu dị ứng hoặc quá mẫn nghiêm trọng, cẩn tiến hành điều trị hỗ trợ (đảm bảo thôngkhí và sử dụng epinephrin, oxygen, tiém steroid tinh mach).
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 điểu
trị kháng sinh có tác dụng điều trị viêm dai trang do C. difficile.

DƯỢC LỰC HỌC:
Cephalexin la khang sinh nhém cephalosporin thế hệ 1. Cephalexin là kháng sinh uống, có phổ kháng khuẩnnhư các cephalosporin thế hệ 1.
Cephalexin bền vững với penicilinase của Sfaphylococcus, do đó có tác dụng với cả các chủng Staphylococcus aureus tiét penicilinase kháng penicilin (hay ampicillin).
Cephalexin cé tac dyng in vitro trén cdc vì khuẩn sau: Streptococcus beta tan máu; Staphylococcus, gém cdc chủng tiết coagulase (+), coagulase (-) va penicilinase;
Streptococcus pneumoniae, mOt s6 Escherichia coli; Proteus mirabilis, mot s6 Klebsiella spp. Branhamella catarrhalis; Shigella. Haemophilus influenzae thuéng giam
nhạy cảm.

Cephalexin cing có tác dụng trên đa số các E. coli khang ampicillin.

Hau hét các chủng Enterococcus (Streptococcus faecalis) va mot it chủng Staphylococcus kháng cephalexin. Proteus indol dương tính, một s6 Enterobacter spp,
Pseudomonas aeruginosa, Bacteroides spp, cing thay cé khang thuéc. Khi thi” nghiém in vitro, Staphylococcus biéul6 kha năng kháng chéo giữa cephalexin và các kháng
sinh loại methicilin.

Theo số liệu (ASTS) 1997, cephalexin có tác dụng với Staphylococcus aureus, Salmonella, E. cọli có tỈ lệ kháng cephalexin khoảng 50%; Profeus có tỉ lệ kháng khoảng
25%; Enterobactercó tỉ lệ kháng khoảng 23%; Pseudomonas aeruginosa có tỉ lệ kháng khoảng 20%.
DƯỢC ĐỘNG HỌC:
Cephalexin hầu như được hấp thu hoàn toàn ở đường tiêu hóa và đạt nồng độ đỉnh trong huyết tương vào khoảng 9 và 18 microgam/ml sau một giờ với liều uống tương ứng
250 và 500 mg, liều gấp dôi đạt nồng độ đỉnh gấp đôi. Uống cephalexin cùng với thức ăn có thể làm chậm khả năng hấp thu nhưng tổng lượng thuốc hấp thu không thay đổi.
0ó tới 15% liều cephalexin gắn kết với protein huyết tương. Thời gian bán thải trong huyết tương ở người lớn có chức năng thận bình thường là 0,5- 1,2 giờ, nhưng ở trẻ sơ
sinh dai hon (5 gid); và tăng khi chức năng thận suy giảm. Cephalexin phân bố rộng khắp cơ thể, nhưng lượng trong dịch não tủy không đáng kể. Cephalexin qua được nhau
thai và bai tiết vào sữa mẹ với nỗng độ thấp. Cephalexin không bị chuyển hóa. Thể tích phânhố của cephalexin là 18 Iít/1,78 m diện tích cơ thể, Khoảng 80% liều dùng thải
trừ ra nước tiểu ở dạng không đổi trong 6 giờ đầu qua lọc cầu thận và bài tiết ở ống thận; với liều 500 mg cephalexin, nồng độ trong nước tiểu cao hơn 1 mg/ml. Probenecid
làm chậm bài tiết cephalexin trong nước tiểu, Có thé tim thay cephalexin 4 néng dé cé tac dung tr ligu trong mật và một ít cephalexin c6 thé thai trừ qua duting nay. ⁄
Cephalexin được đào thải qua lọc máu và thẩm phân màng bụng (20% - 50%).

QUA LIEU VA CÁCH XỬ TRÍ:
Triệu chứng:

Sau quá liều cấp tính, phần lớn chỉ gây buồn nôn, nôn và tiêu chảy, tuy nhiên có thể gây quá mẫn thần kinh cơ và cơn động kinh, đặc biệt& người bệnh bị suy thận.
Cách xử trí:

Xử trí quá liều cẩn xem xét đến khả năng quá liều của nhiều loại thuốc, sự tương tác thuốc và dược động họcbất thường của ngườibệnh.
Không cẩn phải rửa dạ 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 cẩn. ,
Bảo vệ đường hô hấp của người bệnh, hỗ trợ thôngkhívà truyền dịch. 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.

BẢ0 QUẢN: Nơi khô mát,nhiệtđộ dưới 3ŒC, tránh ánh sáng.

Đểthuốc xa tẩm tay trẻ em.
HẠN DÙNG: 36 tháng kể từ ngày sản xuất.
TIÊU CHUẨN ÁP DỤNG:Tiêu chuẩncơ sở
ĐC KỸ HƯỚNG DẪN TRƯỚC KHI DÙNG
THUỐC NÀY CHI DUNG THEO BON CUA BAC SY
NEU CAN THEM THONG TIN, XIN HOIY KIEN CUA BAC SY 3
THONG BAO CHO BAC SY NHUNG TAC DUNG KHONG MONG MUON GẶP PHẢI KHI SỬ DỤNG THUỐC

VPC CONG TY cé PHAN DƯỢC PHẨM CỬU LONG

PHARIMEXCO 150 đường 14/9 - Phường 5 - Thành Phố Vĩnh Long

   
TP. Vĩnh Long, ngày thángtL năm 2016

Cơ Sở Xin Đăng Ký
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